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CHRISTINE BEERLI
PRESIDENTE DU CONSEIL DE L'INSTITUT DE SWISSMEDIC

* {(FOURNIR DES PRESTATIONS DE
~ GRANDE QUALITE DANS LES DELAIS FIXES.»




{{SWISSMEDIC RELEVE

LES DEFIS A VENIR.))

Swissmedic a adapté dés 2008 ses processus
de mise sur le marché a ceux de I’Agence
européenne des médicaments (EMA). La
durée visée des procédures des deux auto-
rités est donc comparable. Il est cependant
incontestable que Swissmedic fait montre,
aujourd’hui encore, de temps de traite-
ment plus longs que I'EMA dans certaines
procédures.

Il n'en reste pas moins que la procédure
rapide d’autorisation de mise sur le mar-
ché de Swissmedic est tout a fait compéti-
tive pour les médicaments novateurs, qui
doivent en particulier étre utilisés pour des
maladies contre lesquelles il n'existe encore
aucun traitement.

Swissmedic introduira début 2013 une pro-
cédure d'autorisation de mise sur le marché
appelée «procédure avec annonce préa-
lable», qui viendra compléter les procé-
dures «classique » et rapide existantes. Elle
doit s'appliquer aux médicaments nova-
teurs, qui ne satisfont pas aux critéres de la
procédure rapide.

Swissmedic est disposé a contribuer aux
efforts visant a permettre aux patients
d'accéder rapidement aux médicaments
novateurs. A cette démarche sont égale-
ment liés le maintien, voire le perfectionne-
ment, des conditions-cadre de la recherche
en Suisse. La ou des améliorations sont
encore nécessaires, elles doivent étre entre-
prises de concert avec tous les intéressés.

Afin d'assurer le respect des délais, d'intro-
duire la procédure avec annonce préalable
et de moderniser les infrastructures en
place, Swissmedic a besoin de davantage
de ressources. C'est pourquoi le Conseil de
I'institut a procédé pendant I'année 2011 a
une révision de I'ordonnance sur les émolu-
ments des produits thérapeutiques en vue
d'accroitre ses recettes, et a approuvé une
augmentation de ses effectifs de 30 équiva-
lents plein temps supplémentaires.

Le Conseil de linstitut demande bien
entendu que les ressources disponibles
soient employées de maniere a la fois effi-
cace et efficiente et tient a ce que ces résul-
tats soient documentés par des processus
transparents, méme vis-a-vis de |'extérieur.

C'est justement cet objectif que vise le
nouveau rapport d’activité. Le module
«rapports» présente pour la premiére
fois des indicateurs de performance asso-
ciés a des valeurs cibles et des indications
sur la réalisation des objectifs. Swissmedic
entend, dans les années a venir, continuer a
progresser a I’'aune de ces mesures.

Si Swissmedic n’est pas encore parvenu a
destination, il est sur la bonne voie, et est
en passe de devenir une autorité moderne
et performante.



LE POSITIONNEMENT ADOPTE PAR SWISSMEDIC CES DERNIERES

ANNEES EST CLAIR. NOUS ACCORDONS UNE ATTENTION PARTICULIERE
A L'EXIGENCE DE COHERENCE ET DE TRANSPARENCE. LES COMPETENCES
DE NOS COLLABORATEURS, INDISPENSABLES POUR ASSURER LA
QUALITE DE NOS PRESTATIONS, SONT APPRECIEES PAR LES PARTIES

PRENANTES, AU NIVEAU NATIONAL COMME INTERNATIONAL.

Dans le méme temps, les attentes en matiére
d'efficience dans I'accomplissement de la
mission qui nous a été confiée se sont mul-
tipliées ces derniéres années. Notre gestion
est désormais indissociable au quotidien de
la mesure de nos prestations par le biais d'in-
dicateurs adaptés, et ce a tous les échelons.

La priorité pour l'industrie est le respect
des délais, en particulier dans le secteur de
la mise sur le marché. Grace a l'introduc-
tion d'un outil de planification, il nous est
possible depuis juillet 2011 d’avoir une vue
d’ensemble de toutes les demandes d’auto-
risation de mise sur le marché soumises, mais
aussi de connaitre et de piloter en continu
leur progression et les délais fixés. En outre,
les évaluations mensuelles fournissent a la
Direction et au Conseil de I'institut des infor-
mations sur les nouvelles demandes recues
et sur le nombre de demandes en cours de
traitement et donc sur I'efficacité du secteur
Mise sur le marché.

Le respect des délais n'est cependant qu'une
composante parmi d’autres du systéme de
chiffres-clés et de contréle de gestion qui
s'applique a I'ensemble de l'institut et qui
fait partie du reporting destiné au Conseil

de linstitut et au Département fédéral de
I'intérieur. Ces chiffres-clés sont présentés de
maniere transparente dans le présent rap-
port d'activité 2011.

En 2011, Swissmedic a mené a bien avec
succes les premiéres étapes de sa feuille de
route informatique, qui consiste a moder-
niser ses infrastructures informatiques. Les
applications des finances et de la compta-
bilité, tout comme d‘ailleurs la saisie des
prestations, ont ainsi été converties au sys-
téme SAP. D’autres composants doivent
étre introduits dans les années a venir, qui
doivent simplifier la conduite des processus,
fournir des informations de gestion et en
faciliter le traitement, mais aussi permettre
un meilleur pilotage de l'institut et de ses
secteurs.

Qualité scientifique élevée et grande effi-
cience vont de pair — loin d’'étre contradic-
toires, ces deux exigences sont indissociables
si nous voulons réaliser notre mission.



JURG H. SCHNETZER
DIRECTEUR DE SWISSMEDIC

{{ LES OBJECTIFS DU NOUVEAU MANDAT
DE PRESTATIONS DU CONSEIL FEDERAL ET LA
STRATEGIE DU CONSEIL DE L’INSTITUT
SONT AMBITIEUX... NOUS METTONS TOUT EN
(EUVRE POUR LES REALISER ! ))
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UN GRAND PAS DANS LA LUTTE
CONTRE LES DROGUES SYNTHETIQUES
La Suisse dispose d'un nouvel instrument
pour lutter contre les drogues synthétiques
illégales. Une modification de la législation
sur les stupéfiants a en effet permis de rat-
tacher, depuis le 1¢ décembre 2011, plus
de 50 substances et 7 dérivés aux stupé-
fiants. Les services de police et des douanes
peuvent désormais saisir les marchandises
qui contiennent ces substances.

LA TRANSPARENCE DES EXPERTS DE
SWISSMEDIC

Swissmedic a adapté le code de conduite des
membres des Swissmedic Medicines Expert
Committees (SMEC) aux regles prévues par
I'’Agence européenne des médicaments
(EMA, European Medicines Agency) pour ses
experts externes. Le nouveau code instaure
la publication des liens d'intéréts des experts
ordinaires et extraordinaires des SMEC, qui
peuvent étre consultés sur le site Web de
Swissmedic. Il précise en outre les intéréts
qui sont incompatibles avec des activités
d’experts pour Swissmedic.

UN NOUVEL INSTRUMENT POUR
AMELIORER LA PLANIFICATION DES
DEMANDES

A I'été 2011, apres une phase pilote, un ins-
trument est entré en fonction pour la pla-
nification et le pilotage des quelque 10000
demandes déposées chaque année. Ainsi,
la division Case Management dispose, pour
la premiére fois depuis l'introduction de
la structure matricielle en 2007, d'un ins-
trument professionnel de planification et
de pilotage des demandes. Dans le méme
temps a été lancé le processus de planifi-
cation des demandes. Le traitement des
demandes est désormais planifié centrale-
ment par la division Case Management. Le
nouveau tableau de planification, qui incor-
pore toutes les divisions du secteur Mise sur
le marché, traite les conflits de planification
a un intervalle de deux semaines.

SIGNATURE DE LA CONVENTION
MEDICRIME

Le Suisse a signé le 28 octobre 2011 Ia
convention «Medicrime» du Conseil de
I'Europe dans le cadre d'une conférence
internationale sur la criminalité dans le
domaine des produits thérapeutiques qui
s'est tenue a Moscou. Le Conseil fédéral
exprime ainsi sa volonté de lutter vigou-

reusement contre la contrefacon de pro-
duits médicaux et les infractions similaires.
La Suisse est I'un des premiers Etats a avoir
signé cette convention.

ENSEMBLE CONTRE LES MEDICAMENTS
AU PASSE TROUBLE

«Les médicaments illégaux sont mortels»:
tel est le principal message d’une impor-
tante campagne nationale lancée en Suisse
en 2011 par Swissmedic, les pharmacies
suisses et des associations de I'industrie
pharmaceutique. Sous la houlette de STOP
PIRACY, les consommateurs ont été invités
a ne pas acheter de produits thérapeutiques
sur Internet. Ils ont également pu faire tes-
ter gratuitement des médicaments dans
quelque 760 pharmacies réparties dans tout
le pays, qui leur ont fourni des conseils.

VAN
,‘iﬂ

STUPEFIANTS — OPTIMISATION

DES PROCEDURES D'AUTORISATION
D'IMPORTATION/EXPORTATION

Les entreprises suisses qui importent ou
exportent des substances soumises a controle
(stupéfiants) doivent disposer d'une autori-
sation de Swissmedic pour chaque envoi. Un
nouveau systéme informatique a été mis en
place en 2011. D’offrir un meilleur apercu
des délais de traitement. Avec environ 8000
autorisations par an, les délais ont pu étre
réduits dans ce domaine critique pour les
processus logistiques des entreprises. Le
nouveau systeme de eGovernment assure
un déroulement optimal des commandes,
grace a l'introduction d'un systéme en ligne
de gestion des demandes d'autorisation
d'importation/exportation entre les entre-
prises suisses et Swissmedic.
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LES AFFAIRES DU
MEDIATOR ET DES IMPLANTS
MAMMAIRES «PIP»

ET LEURS CONSEQUENCES

AU COURS DE L'ANNEE 2011, DEUX AFFAIRES
ONT DEFRAYE LA CHRONIQUE ET MIS

LE SYSTEME DE CONTROLE DES PRODUITS
THERAPEUTIQUES A RUDE EPREUVE.

pour cause d'effets indésirables potentiel-
lement mortels. En France, le Mediator est
resté disponible jusqu’en 2010, ou il était
couramment prescrit et utilisé comme pro-
duit amincissant, en dehors de son emploi
autorisé.

A la mi-novembre 2010, |'autorité francaise
concernée, I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (Afssaps),
publiait un avertissement invitant les
patients ayant pris ce médicament — qui
contient le principe actif benfluorex — a se
soumettre a un suivi médical régulier. Les
médias francais ont alors publié nombre
d’articles rendant le Mediator responsable
du décés de jusqu’a 500 personnes. Le Par-
lement francais a donc exigé une enquéte
approfondie et une analyse des activités
de I'Afssaps.

CONSEQUENCES

Le pays le plus touché par les conséquences
de I'affaire du Mediator est la France. Un
premier rapport de l'Inspection générale
des affaires sociales a été publié dés le mois
de janvier 2011. Le Président Sarkozy lui-
méme a demandé un nouveau rapport, qui
a établi la nécessité d'une réforme en pro-
fondeur — étape qui marqua un réel tour-
nant dans cette affaire.

LE CAS MEDIATOR

CONTEXTE

La premiére affaire est celle qui concerne
le médicament Mediator (autorisé en Suisse
jusqu’en 1998 sous le nom de Mediaxal),
qui était autorisé dans plusieurs pays depuis
les années septante pour |'utilisation en cas
de diabéte de type 2 (diabéte sucré). En
Suisse, I'entreprise avait renoncé en 1998

a la distribution de son médicament aprés La réforme lancée en France a notam-

que l'autorité de contréle des produits thé-
rapeutiques avait soulevé des questions de
sécurité. Dans la plupart des autres pays, il
a été retiré du marché les années suivantes

ment consisté a axer davantage l'autorité
francaise de controle des produits théra-
peutiques sur la sécurité. L'Afssaps doit
en outre étre intégralement financée par



I’'Etat et porter le nom d'« Agence nationale
de sécurité du médicament» (ANSM). Autre
aspect de la réforme, I'accent doit étre mis
sur une plus grande transparence dans les
relations financiéres entre les médecins et
I'industrie. D'autres pays comme la Suisse
ont en particulier été priés de présen-
ter leur systéme de contréle des produits
thérapeutiques et de démontrer que leur
surveillance du marché était indépendante
de l'industrie pharmaceutique.

MESURES PRISES

Dans I'UE, les nouvelles dispositions de
pharmacovigilance ont fait I'objet d'un test
de résistance (stress test), notamment face
a une affaire Mediator. Ayant été jugées
conformes, elles seront mises en ceuvre. Ces
nouvelles directives élargies de pharmaco-
vigilance ont été élaborées pour prévenir
toute défaillance réglementaire dans la
surveillance et la prise de décisions ayant
des répercussions sur la sécurité des médi-
caments. Elles passeront par une améliora-
tion de la base de données européenne de
pharmacovigilance «Eudravigilance», par
des mécanismes de reporting de qualité et
par un systéme clair de déclaration des inté-
réts des scientifiques intervenant au titre
de consultants pour I’Agence européenne
des médicaments et les autorités nationales
compétentes en matiere d'autorisations.

Méme si la Suisse ne fait pas partie du
systétme de pharmacovigilance de I'UE,
elle se doit de renforcer la surveillance du
marché, notamment par son intégration
dans des systemes internationaux et par
un échange rapide d’'informations avec
d'autres autorités de controle des produits
thérapeutiques, afin de détecter sans délai
de nouveau signaux pertinents pour la
sécurité. Elle devra également examiner,

dans le cadre de la révision en cours de la
loi sur les produits thérapeutiques, dans
quelle mesure les dispositions de la nou-
velle législation européenne relative a la
pharmacovigilance doivent étre reprises.

En Suisse, le systeme de pharmacovigi-
lance repose non seulement sur les signaux
internationaux, mais aussi et surtout sur
les annonces des utilisateurs. Saisies via le
réseau de pharmacovigilance mis en place
avec les hépitaux universitaires ou via les
entreprises, ces annonces sont ensuite
transmises a Swissmedic. Une plus grande
fréquence de déclaration, c'est-a-dire
finalement davantage de qualité, en par-
ticulier de la part des membres du corps
médical, peut contribuer a détecter de
facon précoce de nouveaux risques.

SWISSMEDIC PUBLIE LES LIENS
D'INTERETS DE SES EXPERTS
EXTERNES DEPUIS LE 188 JANVIER
2012

Avec l'affaire du Mediator, la nécessité
d’instaurer davantage de transparence
dans les intéréts des experts qui sou-
tiennent Swissmedic dans ses activités s'est
également imposée en Suisse. Swissmedic
a révélé ces liens d'intéréts a la TSR (Télé-
vision Suisse Romande) dans le cadre de
recherches pour I|’émission «Temps pré-
sent». Entre-temps, le reglement appli-
cable aux experts externes a été adapté et
les liens d’intéréts sont publiés sur le site
Web de l'institut depuis janvier 2012.

AFIN DE POUVOIR GARAN-
TIR L'INDEPENDANCE DE
L'ACTIVITE DE CONSEIL, LES
EXPERTS DE SWISSMEDIC
EXPOSENT CHAQUE ANNEE
LEURS LIENS D'INTERET.



LE CAS PIP-IMPLANTS MAMMAIRES

CONTEXTE

Les implants mammaires de I'entreprise fran-
caise Poly Implant Prothése (PIP) étaient pré-
remplis d'un gel de silicone qui ne répondait
pas aux exigences de qualité des dispositifs
médicaux et qui avait délibérément fait
I'objet d'une fausse déclaration. Le fabri-
cant francais PIP avait sciemment utilisé ce
produit de moindre qualité afin d’en retirer
un avantage économique. Il trompait donc
volontairement depuis 1993 [‘organisme
d’évaluation de la conformité compétent
(TOV Rheinland), qui avait déclaré les pro-
duits conformes sur la base de documents
contrefaits, sur la qualité de ses prothéses
mammaires. La tromperie a été découverte
au printemps 2010 par l'autorité francaise
compétente (Afssaps), aprés que celle-ci
eut constaté, au vu des annonces envoyées
par les utilisateurs, une augmentation du
nombre de ruptures de ces prothéses et de
réactions inflammatoires. L'Afssaps a donc
ordonné fin mars 2010 le retrait de tous les

implants mammaires PIP et en a interdit la
mise sur le marché. Début avril 2010, Swiss-
medic a alors imposé I'arrét de leur commer-
cialisation.

CONSEQUENCES

Le nombre total de femmes touchées est
estimé a plusieurs centaines de milliers (entre
400000 et 500000). Les principaux pays d'Eu-
rope concernés sont la France (jusqu’a 30000
femmes) et le Royaume-Uni (plus de 40000).

En Suisse, des implants mammaires PIP ont
été utilisés chez environ 300 femmes. Ce
chiffre ne comprend pas les femmes qui se
sont fait opérer a I'étranger et auraient puy
recevoir des implants PIP.

Plusieurs pays ont réalisé des enquétes pour
s'informer des conséquences de ce silicone
de moindre qualité. En outre, les informa-
tions provenant de la surveillance du marché
ont été analysées. L'interprétation de ces
données a donné lieu a différentes conclu-
sions quant au risque lié a ces implants.
Ainsi, tandis que certains pays (notamment
la France et I'Allemagne) recommandent
une explantation préventive, la plupart
des autres autorités, dont Swissmedic et la
Medicines and Healthcare products Regula-
tory Agency (MHRA) en Grande-Bretagne,
conseillent aux femmes concernées de faire
contréler régulierement leurs implants et de
définir individuellement la suite de la procé-
dure avec leur médecin (surveillance étroite
ou, le cas échéant, explantation chirurgicale
des implants). L'important est de consulter
un médecin aussi rapidement que possible
en cas de problémes (voir graphique).

Récapitulatif des recommandations des autorités européennes de contrdle des produits thérapeutiques et de la Direction
générale Santé et Consommateurs (DG SANCO):

N I

France

Recommandation d’explantation préventive

Allemagne, Estonie, Tchéquie

Recommandation d’explantation préventive (sur la base de la décision francaise)

Royaume-Uni

Recommandation de contrdle médical, pas d’explantation préventive

Autres pays de I'UE, Suisse

Recommandation de contrdle médical, pas d’explantation préventive

Groupe d’experts de la Commis-
sion européenne (DG SANCO)

Recommandation de contréle médical régulier, pas d’explantation préventive




MEDICAMENTS ET DISPOSITIFS MEDICAUX:

ANNONCES D’EFFETS INDESIRABLES OU D’'INCIDENTS

Tout professionnel est tenu de déclarer a Swissmedic les effets indésirables ou les incidents graves en relation avec des
produits thérapeutiques. Cette obligation d’annoncer s'applique donc aussi bien aux médicaments qu’aux dispositifs
médicaux. Les informations sur les annonces obligatoires relatives aux médicaments ainsi que les formulaires idoines
sont disponibles sous: http://www.swissmedic.ch/00397/index.htmI?lang=fr

Les informations sur la déclaration obligatoire des incidents relatifs aux dispositifs médicaux peuvent étre consultées
sous: http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00450/index.html?lang=fr.

Chaque annonce transmise contribue a améliorer la sécurité des produits thérapeutiques en Suisse.

MESURES

L'affaire des implants PIP a relancé les dis-
cussions en cours dans I'UE depuis 2008
sur un renforcement de la réglementation
relative aux dispositifs médicaux. En effet,
contrairement aux médicaments, les dispo-
sitifs médicaux ne sont pas soumis a I'obli-
gation d'obtention d’'une autorisation de
mise sur le marché des autorités. Le fabri-
cant réalise, sous sa propre responsabilité, ce
que |'on appelle une procédure d’'évaluation
de la conformité. Il est a son tour contrélé
par un organe d’évaluation de la conformité
(OECQ) lorsque ses dispositifs présentent des
risques élevés. La procédure s’acheve sur le
marquage CE des produits, qui autorise I'en-
treprise a les commercialiser dans les pays
de I'UE et de I'"AELE (Suisse comprise) ainsi
qu'en Turquie. Du fait des accords bilaté-
raux qu’elle a signés dans le domaine des
dispositifs médicaux, la Suisse est tenue de
respecter les directives de I’'UE et ne dispose
que d'une marge de manceuvre limitée pour
prendre des mesures unilatérales.

Outre l'actuelle procédure législative en
cours dans I'UE, qui prendra forcément
encore un peu de temps, des mesures immé-
diates, qui pourraient étre mises en ceuvre
dans le cadre de la législation en vigueur a
ce jour, font en ce moment |'objet de discus-
sions. Ces mesures vont essentiellement dans
le sens d'un meilleur contréle de la qualité
des OEC responsables de la délivrance des
certificats de marquage CE ainsi que d'un
renforcement des activités de surveillance
du marché. La mise en place de registres
obligatoires pour les implants est également
discutée dans les sphéres politiques.

Reste que, la encore, la qualité du systéme

dépend de celle des informations saisies.
C'est pourquoi les incidents, cas suspects

compris, doivent étre annoncés a Swissmedic
pour que les mesures requises puissent étre
prises.

Le 1e février 2012 est paru le rapport d’enquéte
d’un groupe d’experts internationaux mandaté
par la Commission européenne, dont les résul-
tats confirment les recommandations actuelles
de Swissmedic. Les experts relevent en effet
que les données cliniques actuellement dispo-
nibles sont insuffisantes pour affirmer de fagon
fiable que le risque encouru par les femmes
portant des implants mammaires de I'entre-
prise PIP est supérieur a celui des porteuses
d'implants d'autres fabricants. Les experts de
I'UE en concluent qu'il faut donc continuer a
évaluer les risques de facon individuelle, dans
le cadre d'un entretien entre le médecin et sa
patiente, en tenant compte de |'état de santé
de cette derniére mais aussi des risques inhé-
rents a toute intervention chirurgicale. Selon
I'appréciation du médecin, une explantation
peut donc étre envisagée. Ce qui importe ici,
c'est de procéder a un suivi médical régulier.




LINFORMATIQUE, ELEMENT
STRATEGIQUE DES PROCESSUS
OPERATIONNELS

L) -

TE RITE MODERNE SE DOIT
% ISPOSER DE SYSTEMES D'INFOR-
MATION RECENTS. CE PRINCIPE S'AP-
PLIQUE AUSSI A SWISSMEDIC, PUISQUE
LES DOSSIERS QU’IL DOIT TRAITER
PEUVENT ETRE EXTREMEMENT VOLU-
MINEUX. IL N'EST PAS RARE QU'UNE
SEULE DEMANDE D'AUTORISATION
REPRESENTE PLUS DE CINQ TONNES T
DE PAPIER. LE TRAITEMENT ELEC-
TRONIQUE D’UNE TELLE QUANTITE
D’INFORMATIONS ES

*

ACCROITRE L'EFFICIENCE.




REORIENTATION STRATEGIQUE

DE L'INFORMATIQUE

Les systemes centraux utilisés par Swissmedic
pour sa gestion opérationnelle et adminis-
trative ainsi que pour la gestion des données
techniques sont surannés et ne peuvent plus
étre entretenus par les fournisseurs. Dans
le méme temps, les divisions de Swissme-
dic ont besoin de plus de soutien de la part
des systemes. De plus, une amélioration de
I'efficience et une réduction des temps de
traitement des dossiers sont indispensables
pour pouvoir satisfaire les exigences de nos
partenaires. Les parties prenantes de Swiss-
medic réclament des systémes électroniques
adaptés a notre époque, pour assurer une
collaboration a la fois efficiente et transpa-
rente.

C'est pourquoi Swissmedic a concu en 2010
la future architecture informatique et éla-
boré une feuille de route informatique.

LA FEUILLE DE ROUTE INFORMATIQUE
La feuille de route informatique prévoit une
mise en ceuvre en quatre étapes des projets
informatiques.

1. Remplacement des anciens systémes
centraux

Les anciens systémes centraux sont rempla-
cés par des systémes destinés a la gestion
opérationnelle et administrative, incluant
une base de données techniques, capables
de s'adapter aux évolutions futures (ERP
[Enterprise Resource Planning]: finances,
saisie des prestations, contréle de gestion,
facturation, acquisitions, gestion de projets).

2. Introduction du systéme de gestion
électronique des documents et du
eGovernment

La premiere phase prévoit I'introduction de
la gestion électronique des documents dans
les systemes centraux disponibles. En paral-
lele débutera la réalisation des échanges
électroniques de données via un portail
entre Swissmedic et les tiers (eGovernment).

3. Stabilisation

La maintenance et le maintien de la valeur
des systemes sont assurés par des mises a
jour périodiques.

4. Extensions

Les plates-formes sont élargies pour per-
mettre I'intégration de processus supplé-
mentaires. L'étendue des fonctions du
eGovernment sera accrue en continu.

DES AVANCEES CONFORMES

AUX PREVISIONS

Aprés avoir permis le dépdt des demandes
d’AMM au format de I'electronic Common
Technical Document (eCTD) a partir de jan-
vier 2010, Swissmedic a rapidement élargi
le champ des possibilités a d'autres types
de demandes. L'institut assure depuis jan-
vier 2011 I'intégralité des processus liés aux
demandes au format eCTD.

Le systéme d’ERP installé en 2011 sera mis
en service pendant la premiére semaine de
janvier 2012.

Les travaux liés au concept de la nouvelle
solution de gestion opérationnelle aussi
bien que la base de données techniques ont
été achevés dans le cadre du projet PRIME
dans les délais prévus.

De méme, le lancement de I'application-clé
pour les laboratoires (systéme informatique
de gestion de laboratoire LIMS) a été réalisé
pendant I'année sous revue.

Par ailleurs, la nouvelle application Internet
«NDS-WEB » destinée au controle des flux
internationaux de substances soumises a
controle a été mise en place et en service.

Enfin, le systeme d’échanges électroniques
d'annonces de vigilance (E2B gateway) est
en cours d'élaboration et fonctionnera a
partir de I'année prochaine.

2. Gestion
électronique des

documents
et eGovernment

1. Gestion
opérationnelle
et administrative

Situation

initiale IT 2011 2011-2013 2014

UNE VALEUR AJOUTEE POUR LES
PARTIES PRENANTES

Les parties prenantes font preuve d'un grand
intérét pour les nouveaux systémes desti-
nés aux processus ayant trait a la mise sur
le marché, aux stupéfiants et a la vigilance.
Le nombre croissant de demandes d’AMM
soumises au format eCTD montre claire-
ment que la forme électronique répond a
un besoin réel des requérants.

LA FEUILLE DE ROUTE

INFORMATIQUE DE SWISS-
MEDIC MET EN EVIDENCE

LES PROJETS DEVANT

PERMETTRE DE REALISER

LES OBJECTIFS, A QUEL

MOMENT ET DANS QUEL
ORDRE. ELLE EST REPLANI-
FIEE TOUS LES ANS POUR
UNE NOUVELLE PERIODE

DE CINQ ANS.

maintien de valeur

2015

2016ss



PUBLICATION DES INFORMATIONS
SUR LES MEDICAMENTS

Swissmedic prendra en charge la publica-
tion des informations sur les médicaments
a partir de I'année 2013. Jusqu’a présent,
I'institut demandait aux titulaires d’autori-
sation de mettre ces informations a la dis-
position des professionnels et de la popula-
tion en les faisant publier auprés d'un édi-
teur privé. Le Tribunal administratif fédéral
a cependant statué en 2011 que les bases
légales justifiant une telle obligation aux
frais des entreprises étaient insuffisantes.
Il a estimé que rien n‘empéchait l'institut
de procéder lui-méme a la publication de
toutes les informations sur les médicaments
dans un répertoire complet. Swissmedic va
donc élaborer un recueil et créer une nou-
velle plate-forme électronique de publica-
tion.

MODIFICATIONS DU SYSTEME DE
REGLEMENTATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX

La Suisse est liée au systéme de réglemen-
tation de I'UE en ce qui concerne les dis-
positifs médicaux. Les discussions en cours
depuis 2008 sur une révision de cette régle-
mentation en Europe se sont intensifiées
depuis I'affaire des implants mammaires
défectueux. La procédure de révision appro-
fondie qui doit avoir lieu dans les années a
venir vise a améliorer la sécurité des dispo-
sitifs médicaux en renforcant les exigences
a remplir pour la mise sur le marché, en per-
fectionnant les instruments de surveillance
et en harmonisant les procédures d'exécu-
tion. La Suisse, qui est partie prenante des
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discussions, sera elle aussi tenue, en vertu
des accords bilatéraux signés avec I'Europe,
d'adapter ses bases légales afin de respec-
ter le principe d’'équivalence des normes
qui est a la base du libre-échange avec les
pays de I"'UE.

ENQUETE DE SATISFACTION DES
CLIENTS

Afin de mesurer et d’'améliorer la qualité de
son travail au quotidien, Swissmedic réalise
pendant le premier semestre 2012 un son-
dage auprés des entreprises avec lesquelles
il entretient des relations ainsi que des
organismes et associations qui collaborent
réguliérement avec lui.

SWISSMEDIC FETE SES 10 ANNEES
D'ACTIVITES

Swissmedic féte cette année sa dixiéme
année d'existence. Pour célébrer cet évé-
nement, l'institut organise a I'automne
2012 un symposium scientifique interna-
tional a Interlaken, qui sera I'occasion de
discussions avec des spécialistes mondiaux
reconnus autour de la problématique de
I'environnement réglementaire en évolu-
tion constante.
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ENTREE EN VIGUEUR DE

LA NOUVELLE ORDONNANCE

SUR LES EMOLUMENTS LE

1R JANVIER 2013

L'ordonnance du 2 décembre 2011 sur les
émoluments des produits thérapeutiques,
dotée d'une nouvelle structure d'émolu-
ments, entrera en vigueur le 1 janvier 2013.
Swissmedic entend, au plus tard d'ici a la
fin de I'année, régler et préciser de concert
avec les personnes concernées, lors de ce
que l'on appelle des «Regulatory Round
Tables», les détails de ce nouveau texte. Il
s'agit par exemple des modalités régissant
les demandes envoyées avec annonce préa-
lable. Ces demandes seront en effet traitées
dans des délais réduits mais entraineront
des émoluments plus élevés. Les entreprises
recevront des informations détaillées sur ce
sujet et sur d'autres thématiques en temps
utile, avant I'entrée en vigueur de la nou-
velle ordonnance sur les émoluments.

RESPECT DU CALENDRIER DE

CONSTRUCTION DES LABORATOIRES
Swissmedic avait décidé en 2010 de cen-
traliser sur un seul site ses laboratoires
situés dans la Erlachstrasse a Berne ainsi
que dans les locaux de I'Office fédéral de
la santé publique de la Schwarztorstrasse
a Liebefeld. Le nouveau batiment accueil-
lera, outre les laboratoires, les autres divi-
sions du secteur Autorisations. Les travaux
de I'immeuble, construit Freiburgstrasse
139 a Berne, ont commencé fin 2011 et se
déroulent selon les prévisions. L'emména-
gement est prévu pour la mi-2013.




CHIFFRES
ET FALTS

STATISTIQUES DES ENTREPRISES A LA FIN 2011
Entreprises disposant d'une autorisation Swissmedic

Fabrication de médicaments:

Fabrication de médicaments (avec autorisation de distribution en gros) 255
Fabrication de médicaments (sans autorisation de distribution en gros) 108
Distribution en gros de médicaments:

Importation de médicaments 512
Commerce de gros de médicaments 802
Exportation de médicaments 408
Commerce a |'étranger de médicaments 316
Laboratoires avec autorisation d'exploitation de Swissmedic pour I'exécution d'analyses

microbiologiques et sérologiques sur du sang, des produits sanguins ou des transplants pour

le diagnostic de maladies transmissibles en vue d'une transfusion, d’une transplantation

ou d'une préparation 46
Services de transfusion sanguine ou hdpitaux avec autorisation d'exploitation de Swissmedic

pour le maniement de sang ou de produits sanguins 43
Autorisation d'exploitation pour le maniement de substances soumises a controle 333
Laboratoires avec reconnaissance de I'OFSP

Laboratoires microbiologiques et sérologiques inspectés par Swissmedic 92
MEDICAMENTS HOMEOPATHIQUES ET ANTHROPOSOPHIQUES SANS INDICATION
AUTORISES EN PROCEDURE D’ANNONCE A LA FIN 2011

Unitaires 5322
Complexes 896




Médicaments a usage humain (produits originaux, génériques et en co-marketing) 5009
Médicaments phytothérapeutiques 739
Médicaments homéopathiques 683
Médicaments de la MTC 5
Médicaments anthroposophiques 193
Médicaments ayurvédiques 1
Médicaments tibétains 4
Préparations a base de bactéries et de levure 28
Vaccins 78
Produits sanguins 93
Produits radiopharmaceutiques 37
Médicaments biotechnologiques 340
Médicaments a usage vétérinaire 678
Allergénes 738
Catégorie de remise / médicaments autorisés
A Remise sur ordonnance médicale ou vétérinaire non renouvelable 2055
B Remise sur ordonnance médicale ou vétérinaire 3737
B/C Remise sur ordonnance médicale ou vétérinaire / Remise sur conseil d'une personne

exercant une profession médicale 37
B/D Remise sur ordonnance médicale ou vétérinaire / Remise sur conseil spécialisé 37
C  Remise sur conseil d'une personne exercant une profession médicale 599
C/D Remise sur conseil d'une personne exercant une profession médicale / Remise sur

conseil spécialisé 21
D  Remise sur conseil spécialisé 1917
E  Remise sans conseil spécialisé 176

Total 8579
Nombre de collaborateurs en fin d'année 409
Nombre d'équivalents plein temps en fin d’année 336
Total de femmes 58.7%
Total d’hommes 41.3%
Collaborateurs a temps partiel
(*par temps partiel, on entend un taux d'occupation allant jusqu‘a 89 %) 43 %
Age moyen des collaborateurs 45.5 ans
Femmes 44 ans
Hommes 47.6 ans
Répartition linguistique:
Germanophones 88.9%
Francophones 9.7%
Italophones 1.2%
Romanchophones 0.2%
Taux de fluctuation 32%
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AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

AUTORISATION DE MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN*

PREMIERES AUTORISATIONS

La premiére autorisation est délivrée a un médicament aprés examen approfondi de la documentation sur la sécu-
rité, I'efficacité et la qualité remise par le requérant. La procédure d’autorisation n’est pas la méme selon qu’il s’agit
de médicaments novateurs (médicaments contenant de nouveaux principes actifs ou auxquels des modifications
essentielles sont apportées) ou de médicaments non novateurs (médicaments contenant des principes actifs connus,
en particulier des génériques et des médicaments vendus en co-marketing). Par ailleurs, les modifications essen-
tielles apportées a un médicament nécessitent en principe I'ouverture d’une nouvelle procédure d’autorisation.
Quant aux médicaments présentant un intérét particulier, ils peuvent faire I'objet d’une procédure rapide d’autori-
sation s’ils remplissent les critéres correspondants.

Activités

En 2011, 171 demandes de premiére autorisation pour des médicaments novateurs et de modifications essen-
tielles apportées a des médicaments novateurs ont été déposées; 171 demandes ont été cl6turées.

En 2011, 20 médicaments contenant un nouveau principe actif ont été autorisés pour la premiére fois. Dix de ces
demandes d'autorisation ont fait I'objet d'une procédure rapide d’'autorisation et ont été cl6turées.

609 demandes de premiére autorisation pour des médicaments non novateurs ont été cl6turées, parmi lesquelles
73 concernaient des demandes pour des préparations vendues en co-marketing. Les chiffres élevés de 2010
s'expliquent par le grand nombre de demandes déposées pour des préparations a base d’allergénes.

En 2011, aucune demande d’importation paralléle de médicament ne nous est parvenue.
113 demandes d'application de l'article 13 de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) ont été examinées; 101
d'entre elles ont pu étre intégralement ou partiellement approuvées.
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Demandes cloturées; premiéres autorisations de médicaments novateurs et de modifications essentielles, dont
I Nombre de demandes ayant bénéficié d'une procédure rapide d'autorisation

Demandes cl6turées; premiéres autorisations de médicaments non novateurs

Demandes cl6turées; importation paralléle

Nombre de demandes d'examen en application de I'art. 13 LPTh traitées

Nombre de demandes d'examen en application de I'art. 13 LPTh ayant été intégralement ou partiellement approuvées

* Les chiffres-clés statistiques sur le respect des délais figurent a la page 33.
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NOUVEAUX PRINCIPES ACTIFS AUTORISES EN 2011 - MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN

PRINCIPE ACTIF

NOM COMMERCIAL

INDICATION

Sang
Ticagrelorum

Brilique, comprimés pelliculés

Brilique, en association avec |'acide acétylsalicylique (AAS), est indiqué
dans la prévention des événements athérothrombotiques (déces d'origine
cardio-vasculaire, infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral)
chez les patients ayant un syndrome coronarien aigu (angor instable [Al],
infarctus du myocarde sans sus-décalage du segment ST [NSTEMI] ou
infarctus du myocarde avec sus-décalage du segment ST [STEMI]), incluant
les patients traités médicalement et ceux traités par une intervention
coronaire percutanée (ICP) ou un pontage aorto-coronarien (PAC).

Apixabanum

Eliquis, comprimés filmés

Prévention des événements thromboemboliques veineux (TEV) chez les
patients adultes aprés une opération programmée pour prothese de la
hanche ou du genou.

Systeme cardio-vasculaire
Vernakalanti hydrochloridum

Brinavess, concentré pour la
reconstitution d'une solution
perfusable

Réduction rapide de la fibrillation auriculaire d'installation récente en
rythme sinusal, chez |'adulte avec ou sans chirurgie cardiaque auparavant.

Maladies infectieuses
Telaprevirum

Incivo, comprimés pelliculés

Incivo est indiqué dans le traitement de I'hépatite C chronique de
génotype 1 en association au peginterféron alfa et a la ribavirine, chez des
patients adultes ayant une maladie hépatique compensée (y compris une
cirrhose),

— sans traitement préalable ou

— ayant été traités précédemment soit par interféron alfa (pégylé ou non-
pégylé) seul ou en combinaison avec la ribavirine, y compris des patients
en rechute, présentant une réponse partielle ou une absence de réponse
(voir aussi «Propriétés/Effets, Efficacité chez les patients adultes
prétraités).

Incivo ne doit pas étre utilisé en monothérapie, mais uniquement en
combinaison avec le peginterféron alfa et la ribavirine (ces deux subs-
tances doivent étre incluses dans le schéma thérapeutique), pour éviter
un échec thérapeutique. C'est la raison pour laquelle il convient
également de se référer aux informations professionnelles du peginterfé-
ron alfa et de la ribavirine avant de débuter un traitement combiné avec
Incivo (voir en particulier les chapitres «Posologie/Mode d'emploi»,
«Contre-indications» et «Mises en garde et précautions»)

I n"existe aucune données sur la répétition d’un traitement chez les
patients ayant déja recu Incivo ou d'autres inhibiteurs de la protéase
HCV NS3-4A (voir chapitre «Propriétés/Effets») sans succes.

Polysaccharida neisseriae
meningitidis A/C/W/Y
conjugatum cum proteinum
corynebacteriae diphteriae
CRMig7

Menveo, lyophilisat et solution

Menveo est indiqué pour I'immunisation active des adolescents (agés de
plus de 11 ans) et des adultes présentant un risque d'exposition a
Neisseria meningitidis (méningocoques) des sérogroupes A, C, W-135 et Y,
pour prévenir une maladie invasive. Ce vaccin doit étre utilisé conformé-
ment aux recommandations officielles.

Boceprevirum

Victrelis, capsules rigides

Victrelis (bocéprévir) est indiqué, en association avec le peginterféron alfa
et la ribavirine, pour le traitement de I'hépatite C chronique (CHC) due au
virus VHC de génotype 1 chez le patient adulte (a partir de 18 ans) atteint
de maladie hépatique compensée, non préalablement traité ou en échec a
un précédent traitement.

Victrelis ne doit jamais &tre administré en monothérapie. Il doit étre
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NOUVEAUX PRINCIPES ACTIFS AUTORISES EN 2011 - MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN

administré en association avec le peginterféron alfa et la ribavirine.

Les informations professionnelles du peginterféron alfa et de la ribavirine
doivent par conséquent é&tre consultées (en particulier les rubriques
«Contre-indications» et «Mises en garde et précautions»).

Lefficacité du traitement par Victrelis en association avec le peginterféron
alfa et la ribavirine n'a pas été étudiée a ce jour chez des patients ayant
recu précédemment une trithérapie par peginterféron/ribavirine plus
Victrelis (ou un autre inhibiteur de la protéase NS3/4A du VHC).

On ne dispose jusqu’a présent que d'une expérience limitée concernant le
traitement de patients n'ayant présenté aucune réponse a un ancien
traitement par peginterféron/ribavirine (répondeurs nuls historiquement,
définis comme ayant présenté une réduction <2-log10 de la charge virale
d'ARN-VHC a la semaine 12 du traitement précédent par peginterféron
alfa et ribavirine).

Poumons et systéme respiratoire
Roflumilastum Daxas 500 pg, comprimés
pelliculés

Daxas est indiqué pour le traitement concomitant a long terme de la
BPCO sévere (broncho-pneumopathie chronique obstructive, VEMS post-
bronchodilatateur inférieur a 50 % de la valeur théorique), chez des
patients adultes présentant des antécédents d'exacerbations fréquentes
malgré un traitement inhalé par bronchodilatateurs de longue durée
d'action a posologie adéquate.

Systeme nerveux
Fingolimodum Gilenya, capsules

Gilenya est indiqué dans le traitement des patients atteints de sclérose en
plaques (SEP) récurrente-rémittente (évoluant par poussées et rémissions)
pour réduire la fréquence des poussées et ralentir la progression du
handicap.

Tapentadolum Palexia, comprimés pelliculés

Palexia est un antalgique mixte, qui possede une activité agoniste sur

les récepteurs p aux opioides et inhibitrice sur la recapture de la noradré-
naline. Palexia est indiqué dans le traitement des douleurs aigués modé-
rées a sévéres ou qui ne peuvent étre contrdlées de fagon adéquate par
des antalgiques non-opioides.

Retigabinum Trobalt, comprimés enrobés

Les comprimés enrobés de Trobalt sont indiqués en association dans le
traitement des crises d'épilepsie partielles avec ou sans généralisation
secondaire.

Métabolisme

Ofatumumabum Arzerra, concentré pour
la reconstitution d'une
solution de perfusion

Traitement des patients subissant une progression de la leucémie
lymphoide chronique (LLC) aprés avoir été traités par la fludarabine,
I'alemtuzumab et le rituximab ou chez lesquels un traitement avec des
associations médicamenteuses correspondantes ou d'autres alternatives
thérapeutiques ne sont pas envisageables.

Bilastinum Bilaxten, comprimés

Traitement symptomatique de la rhinoconjonctivite allergique saisonniére
et de l'urticaire.

Cabazitaxelum Jevtana, concentré et solvant

En association avec la prednisone ou la prednisolone, Jevtana est indiqué
pour le traitement de patients atteints d'un cancer métastatique de la
prostate hormonorésistant (nHRPC) ayant été traités au préalable avec
une chimiothérapie a base de docétaxel.

Belataceptum Nulojix, poudre pour solution
a diluer pour perfusion

Prophylaxie des rejets de greffe chez les patients aprés une transplanta-
tion rénale, avec une thérapie d'induction par antagonistes des récepteurs
de l'interleukine-2 (IL-2), en association avec de I'acide mycophénolique et
des corticoides.
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Velaglucerasum alfa VPRIV, poudre pour la prépa- VPRIV est un traitement enzymatique substitutif a long terme (TES)
ration d'une solution pour indiqué chez les patients pédiatriques et adultes atteints de la maladie de
perfusion Gaucher de type 1.

Collagenasum clostridium Xiapex, poudre et solvant Xiapex est indiqué dans le traitement de la contracture de Dupuytren chez

histolyticum pour solution injectable les patients adultes ayant une corde palpable.

Ipilimumabum Yervoy, concentré pour solution  Traitement du mélanome avancé (non résécable ou métastatique) chez les

pour perfusion patients adultes ayant déja recu un traitement.

Vemurafenibum Zelboraf, comprimés pelliculés  Traitement de patients souffrant de mélanome non résécable ou métasta-
tique a géne BRAF porteur de la mutation V600.

Abirateronum Zytiga, comprimés Zytiga est indiqué en association avec les agonistes de la LH-RH et la
prednisone ou la prednisolone pour le traitement du cancer métastatique
avancé de la prostate en progression chez des patients déja traités par
docétaxel.

Eribulini mesilas Halaven, solution injectable Halaven est indiqué dans le traitement du cancer du sein localement

avancé ou métastatique et en progression aprées un traitement préalable
par une anthracycline, un taxane et la capécitabine.

PROLONGATIONS ET RENONCIATIONS

L’autorisation de mise sur le marché (AMM) délivrée a un médicament a usage humain a une durée de validité de
cinqg ans. Toute prolongation de I'autorisation doit faire I'objet d’une demande déposée par le titulaire de ’AMM. Si
les conditions sont toujours remplies, I'autorisation est prolongée de cinq années. Quant a I'arrét de la distribution
d’un médicament ou d’une séquence de la préparation, il doit étre annoncé au moins deux mois avant qu’il ne soit

effectif.

Activités

* En 2011, 1048 demandes de prolongation d'autorisation ont été déposées; 1057 demandes ont été cléturées.

* En 2011, 553 demandes de renonciation a une préparation et 32 demandes de renonciation a une séquence
d'une préparation ont été recues; 290 demandes de renonciation a une préparation ont été examinées et cl6tu-
rées, de méme que 33 de renonciation a une séquence d’'une préparation.
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MODIFICATIONS SOUMISES A APPROBATION ET A L'OBLIGATION D’ANNONCER

Toute modification apportée a un médicament autorisé par Swissmedic doit faire I'objet d’'une demande. Certaines
modifications mineures définies dans une liste exhaustive peuvent faire I'objet d’une simple demande soumise a
I'obligation d’annoncer. En revanche, toutes les autres modifications d’'un médicament sont soumises a approba-
tion, I'examen de ces demandes s’accompagnant éventuellement d’une expertise scientifique.

Activités
* En 2011, 5716 demandes soumises a I'obligation d’annoncer nous ont été remises et I'examen de 5513 annonces
a été achevé.

* 3868 demandes de modification soumises a approbation ont été déposées et 3952 demandes ont été cloturées.
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MEETINGS AVEC LES ENTREPRISES

Pour une efficience et une transparence optimales des procédures d’autorisation, Swissmedic accorde a la demande
des requérants des entrevues visant a clarifier certaines questions relatives au contenu ou au déroulement de la
procédure (Presubmission Advice, Scientific Advice et Clarification Meetings).

Activités
* ENn 2011, 64 meetings avec des requérants ont eu lieu, dont six Clarification Meetings, 24 Presubmission Meetings
et 34 Scientific Advices.
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HUMAN MEDICINES EXPERT COMMITTEE (HMEC)

Ce comité d’experts soutient Swissmedic en lui fournissant des prestations d’examen et de conseil lors de I’analyse
scientifique de documentations soumises dans le cadre des autorisations de mise sur le marché de médicaments a
usage humain.

Activités

Le HMEC s’est réuni a 12 reprises au cours de I'année sous revue et a émis 65 recommandations relatives a des
demandes d’autorisation, qui concernaient principalement de nouvelles autorisations de médicaments ou des
extensions d’'indication.

Au total, 143 expertises individuelles d’experts du HMEC nous ont été remises, dont environ 20 % avaient trait au
domaine préclinique.

Sur mandat du Conseil de I'institut, Swissmedic a procédé a quelques adaptations du code de conduite des
membres des «Swissmedic Medicines Expert Committees» (SMEC), afin de le mettre en adéquation avec les
régles définies par I'’Agence européenne des médicaments (EMA; European Medicines Agency).

Quant a la déclaration des liens d'intéréts, elle devra étre remise tous les ans a compter du 1¢" janvier 2012.

Le respect des délais et I'efficience de la collaboration entre les membres des SMEC et les reviewers de Swissmedic
ont été améliorés par I'utilisation d'une plate-forme électronique sécurisée de collaboration basée sur Share-
Point.
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CATEGORIES PARTICULIERES DE MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN

MEDICAMENTS COMPLEMENTAIRES ET PHYTOMEDICAMENTS

Les médicaments ou préparations phytothérapeutiques contiennent exclusivement des principes actifs végétaux.
Quant aux médicaments complémentaires, ils incluent les médicaments homéopathiques, anthroposophiques et
asiatiques. Une distinction est également faite entre les médicaments avec et sans mention d’un domaine d’applica-
tion (indication). Globalement, les procédures d’autorisation prévues pour ces médicaments sont trés simplifiées. I/
n’en reste pas moins que la qualité, la sécurité et I'innocuité doivent dans tous les cas étre garanties.

Activités

La liste des substances asiatiques traditionnelles (SAT) documentées a été remaniée avec le concours d’experts
externes et actualisée compte tenu de I'état actuel des connaissances scientifiques.

En 2011, 27 demandes de premiére autorisation de médicaments complémentaires et de phytomédicaments
ont été déposées, qui concernaient presque toutes des principes actifs connus. Par ailleurs, I'examen de huit
demandes de premiére autorisation a été achevé (sont incluses dans le nombre total des autorisations de médi-
caments a usage humain).

En 2011, 124 préparations homéopathiques/anthroposophiques sans indication ont été autorisées au terme
d'une procédure simplifiée d'autorisation et 1187 préparations I'ont été dans le cadre d'une procédure d'an-
nonce. La plupart de ces préparations se trouvaient déja sur le marché suisse, en application des dispositions
transitoires de la loi sur les produits thérapeutiques (art. 95 LPTh).
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MEDICAMENTS PEDIATRIQUES

Depuis I'entrée en vigueur du Réglement CE 1902/2006 du Parlement et du Conseil européen ainsi que du FDA
Amendmend Act (FDAAA), les entreprises pharmaceutiques sont tenues de soumettre aux autorités les plans
d’investigation pédiatriques (Pediatric Investigation Plan, PIP) et de développer les médicaments selon ces plans afin
de permettre leur utilisation chez les enfants. Le groupe de travail Pédiatrie de Swissmedic travaille actuellement a
un traitement uniforme des problemes en suspens.

Activités

La loi sur les produits thérapeutiques sera adaptée au Réglement (CE) n° 1902/2006 relatif aux médicaments
utilisés en pédiatrie, dans le cadre de la deuxieme étape de la révision de la LPTh.

En mars 2011, Swissmedic a mis en place le groupe de travail Pédiatrie, dont les missions principales sont les
suivantes: réponse a des demandes de renseignements internes et externes, évaluation d'études cliniques, infor-
mations relatives au développement de médicaments en pédiatrie, coordination des problématiques pédia-
triques entre les divisions et formation (interne et externe).

Dans I'UE, le plan d’investigation pédiatrique (PIP) constitue une base pour le développement et I'autorisation de
médicaments pédiatriques. Nos divisions en charge de la délivrance des autorisations ont désormais acquis une
certaine expérience grace aux 40 PIP qui leur ont été soumis dans le cadre de demandes d’autorisation.

La remise de PIP s’est avérée utile dans le cadre de la notification d’essais cliniques. Au total, 12 études pédia-
triques ont été notifiées.

En 2011, deux inspections portant sur le respect des Bonnes pratiques cliniques (BPC) ont été effectuées dans le
cadre d'études cliniques pédiatriques.

En 2011, prés de 5% de toutes les annonces d'effets indésirables (El) suspectés d'un médicament reques par Swiss-
medic concernaient des enfants et des adolescents, sans qu’aucune différence liée au sexe n'ait été constatée.
Il semble par ailleurs important de mettre en place une pharmacovigilance qui aille au-dela de I'actuelle vaccino-
vigilance. La réalisation concréte de ce projet fait encore I'objet de discussions.

En 2011, certains membres du groupe de travail ont participé a plusieurs activités pédiatriques internationales.
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MEDICAMENTS ORPHELINS

Swissmedic reconnait le statut de médicament pour une maladie rare (médicament orphelin) apres examen d’une
demande correspondante. Pour ce faire, le requérant doit prouver que le médicament est destiné au diagnostic, a la
prévention ou au traitement d’une maladie rare, mettant en danger la vie du patient ou entrainant une invalidité
chronique, qui ne touche pas plus de cinq personnes sur 10 000.

La plupart des demandes s’appuient sur la reconnaissance du statut dans un autre pays ayant institué un contréle
des médicaments équivalent, en particulier lorsqu’il a été accordé par I’Agence européenne des médicaments (EMA)
ou la Food and Drug Administration (FDA) américaine. Ajoutons que la reconnaissance du statut de médicament
orphelin et I'autorisation d’'un médicament en tant que médicament orphelin sont deux procédures différentes.

Activités
* En 2011, 33 demandes de reconnaissance du statut de médicament orphelin ont été déposées.
Ce statut a été accordé a 23 produits et une demande a été retirée.

* Une préparation a obtenu une premiére autorisation en tant que médicament orphelin.

e 20 indications orphelines supplémentaires ont été autorisées pour des médicaments orphelins déja autorisés.

35 33 33 33

30 27

25 21 23
20
15
10

2009 2010 2011

Statut de médicament orphelin: demandes déposées

Statut de médicament orphelin: reconnaissances

PROCEDES NOVATEURS

Swissmedic délivre également des autorisations pour des procédés de fabrication spécifiques. Cela s’avére nécessaire
lorsqu’une détermination globale de la qualité du produit fini n’est pas possible ou qu’elle ne peut étre garantie
que par une sécurisation du procédé de fabrication. Ce procédé est courant pour les produits sanguins labiles et les
transplants standardisés.

Activités
* Des demandes ont été examinées qui portaient sur deux procédés d'inactivation d'agents pathogenes dans les
concentrés plaquettaires ou le plasma destinés a la transfusion.

e Pour qu'un tel procédé puisse étre introduit dans un service de transfusion sanguine, une autorisation simplifiée
est nécessaire. Aprés I'approbation des programmes de validation spécifiques des 13 services de transfusion
sanguine, chacun d’eux a obtenu l"autorisation d'introduire ce procédé pour traiter les concentrés plaquettaires.
La demande est par ailleurs en cours d’examen pour ce qui est de I'application de ce procédé au plasma.
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Nombre de demandes d'autorisation pour l'introduction d'un procédé d’'inactivation
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TRANSPLANTS STANDARDISES

Les produits de thérapie cellulaire somatique, les cultures tissulaires ainsi que la thérapie génique ex vivo sont, en
vertu de la loi sur la transplantation, considérés comme des médicaments et donc soumis a la loi sur les produits
thérapeutiques. Des inspections sont effectuées sur mandat de I’OFSP dans les entreprises et institutions qui mani-
pulent des cellules, des tissus et des organes, afin de vérifier si les dispositions de la loi sur la transplantation sont
respectées et si les cellules, tissus et organes sont manipulés conformément aux normes stipulées dans cette loi.

Activités

e Depuis I'entrée en vigueur de la loi sur la transplantation en 2007, 16 demandes d’autorisation d’un transplant
standardisé ont été déposées, 12 d’entre elles ayant été traitées avant fin 2011. Mais, en raison de documenta-
tions souvent incompletes et de I'absence de données cliniques pertinentes, aucune autorisation n'a a ce jour été
délivrée.

* Quatre demandes d'autorisation d'un transplant standardisé étaient pendantes fin 2011.

e En 2011, neuf Scientific Advices, Presubmission Meetings ou Clarification Meetings ont eu lieu entre Swissmedic
et des requérants.
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Nombre de demandes d’autorisation de transplants standardisés en cours d’examen (en fin d’année)

PROCEDURES DE RECOURS CONTRE DES DECISIONS D'AUTORISATION

Toute décision prononcée dans une procédure d’autorisation peut faire I'objet d’un recours dans un délai de 30
jours suivant sa notification. Il doit étre adressé au Tribunal administratif fédéral, dont I’arrét peut a son tour étre
attaqué aupreés du Tribunal fédéral.

Activités

* En 2011, des recours ont été déposés aupres du Tribunal administratif fédéral contre quatre décisions pronon-
cées par l'institut par rapport a des autorisations de préparation. lls portaient sur des questions de procédure et
de droit des émoluments. Le tribunal n’a pour I'heure rendu aucun arrét concernant ces quatre recours, dont un
est actuellement suspendu.

* Des arréts ont été rendus dans trois procédures pendantes aupres du Tribunal administratif fédéral ou du
Tribunal fédéral. Ainsi, un rejet du recours a été prononcé par le Tribunal fédéral et par le Tribunal administratif
fédéral et un recours a été approuvé par le Tribunal administratif fédéral.
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ACTIVITES ET EVENEMENTS NOTABLES AYANT TRAIT AU DOMAINE DE L’AUTORISATION

DE MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN

Introduction d’un outil de planification centralisé pour le traitement des demandes d’autorisation

Ce nouvel outil de planification a permis d’apporter les améliorations suivantes:

e Base de planification permettant de fixer des délais réalistes pour le Case Management

e Disponibilité transparente des ressources en personnel

* Vue d’ensemble des responsabilités

e Présentation plus claire de I'ensemble des demandes, avec comparaison situation théorique / situation réelle
pour une meilleure gestion des problémes de capacité.

Achevement du projet eCTD (electronic Common Technical Document)

En janvier 2011, le projet eCTD est entré dans sa troisieme phase, rendant possible |I'envoi par voie électronique
d'un plus grand nombre de demandes (PSUR, importation paralléle, demande de prolongation a cinq ans de
la protection de la documentation du premier requérant, co-marketing, prolongation, renonciation a une pro-
longation, renonciation a une préparation autorisée, demande déposée en vertu de I'art. 13 LPTh). Ce projet a
ainsi pu étre achevé avec succes.

Nouveau: Swissmedic met en place le groupe de travail Gériatrie

D’un point de vue médical, les patients agés sont tres différents des patients plus jeunes. C'est pourquoi Swiss-
medic a constitué en début d’année un groupe de travail Gériatrie, qui doit contribuer a I’'harmonisation inter-
nationale des exigences imposées aux études cliniques portant sur des médicaments destinés aux personnes
ageées.

Nouvelle division Médicaments complémentaires (KPA)

C'est le 1°" septembre 2011 que la nouvelle division KPA, incluant les postes de Case Management Assistant,
Case Manager et Quality Reviewer, est entrée en fonction. Pour ce qui est des aspects cliniques et précliniques
et en cas de surcharge temporaire de travail, cette division bénéficie du soutien des divisions Clinical Review,
Preclinical Review et Quality Review.

AUTORISATION DE MEDICAMENTS A USAGE VETERINAIRE

Une premiére autorisation est délivrée a un médicament a usage vétérinaire aprés examen de la documentation
sur la sécurité, I'efficacité et la qualité remise par le requérant. La procédure d‘autorisation n’est pas la méme
selon qu’il s’agit de médicaments novateurs (médicaments contenant de nouveaux principes actifs ou auxquels des
modifications essentielles sont apportées) ou de médicaments non novateurs (médicaments contenant des principes
actifs connus, en particulier des génériques et des médicaments vendus en co-marketing). Quant aux modifications
essentielles apportées a un médicament, elles nécessitent I'ouverture d’une nouvelle procédure d’autorisation. Par
ailleurs, les conséquences sur les denrées alimentaires des préparations destinées aux animaux de rente est un autre
aspect-clé de I’évaluation de la sécurité. Enfin, sont déterminés au cours de la procédure d’autorisation quels résidus
éventuels d’'un médicament vétérinaire donné sont tolérés dans la viande, le lait, les ceufs et le miel, compte tenu
des normes énoncées dans la Iégislation sur les denrées alimentaires.

Activités

* En 2011, 23 demandes de premiére autorisation d’'un médicament novateur et de modifications essentielles ont
été déposées, dont 18 ont été cloturées.

e Sur ces 23 demandes, 10 concernaient la premiére autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe
actif.

* En 2011, deux médicaments contenant un nouveau principe actif ont été autorisés.

* Une extension des indications de cing préparations a été autorisée et quatre préparations ont été autorisées
pour une nouvelle espéce animale (supplémentaire).
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* 30 nouvelles demandes de premiére autorisation de médicament non novateur ont été recues; 41 demandes ont

par ailleurs été cléturées.

e Sur ces 41 demandes, 26 avaient pour objet la premiére autorisation d’'un médicament contenant un principe
actif connu/ des principes actifs connus dans une nouvelle association. Le spectre thérapeutique a été élargi avec
le premier inhibiteur de protéine kinase disponible dans le traitement antinéoplasique chez le chien.
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NOUVEAUX PRINCIPES ACTIFS AUTORISES EN 2011 - MEDICAMENTS A USAGE VETERINAIRE

PRINCIPE ACTIF NOM COMMERCIAL

INDICATION

Imidocarbum Carbesia, ad us.vet., solution  Pour le traitement et la prévention de la babésiose chez les bovins,
injectable équins et chiens.
Cimicoxibum Cimalgex, ad us. vet., Traitement de la douleur et de I'inflammation associées a I'arthrose, et

comprimés

gestion de la douleur périopératoire causée par la chirurgie orthopédique
ou des tissus mous, chez les chiens.

PROLONGATIONS ET RENONCIATIONS

L’autorisation de mise sur le marché (AMM) délivrée a un médicament vétérinaire a une durée de validité de cinqg
ans. Toute prolongation de I'autorisation doit faire I'objet d’une demande déposée par le titulaire de I'AMM. Si
les conditions sont toujours remplies, I'autorisation est prolongée de cinq années. L’arrét de la distribution d’un
médicament ou d’une séquence de la préparation doit étre annoncé au moins deux mois avant qu’il ne soit effectif.

Activités

* En 2011, I'autorisation de mise sur le marché de 129 préparations a été prolongée.

* Le nombre de médicaments vétérinaires autorisés a diminué au cours de I’'année sous revue, passant de 709 a 684
(- 25). Cette baisse est due au fait que certains titulaires d’AMM ont renoncé a la prolongation de I'autorisation
de plusieurs préparations qui ont pourtant fait leurs preuves de longue date, ce que déplore d'ailleurs dans bien

des cas le corps des vétérinaires.
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MODIFICATIONS SOUMISES A APPROBATION ET A L'OBLIGATION D’ANNONCER

Toute modification apportée a un médicament vétérinaire autorisé doit faire I'objet d’'une demande déposée
aupreés de Swissmedic. Certaines modifications mineures définies doivent étre simplement annoncées a I'institut
tandis que les modifications soumises a approbation doivent faire I'objet d’une demande ad hoc, I'examen de ces
demandes s’accompagnant éventuellement d’une expertise scientifique.

Activités
e En 2011, 329 demandes de modification soumise a approbation et 259 demandes de modification soumise a
I'obligation d’annoncer ont été cloturées.

* Les demandes concernaient pour la plupart des modifications de la qualité et de la fabrication des préparations.
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VETERINARY MEDICINES EXPERT COMMITTEE (VMEC)

Ce comité d’experts soutient Swissmedic en lui fournissant des prestations d’examen et de conseil lors de I'analyse
scientifique de documentations soumises dans le cadre des demandes d’autorisation de mise sur le marché de médi-
caments vétérinaires.

Activités

* En 2011, des demandes d’'autorisation ou d’extension des indications concernant 18 préparations ont été examinées.

* Le développement de résistances aux antibiotiques et le débat au sujet des mesures d’incitation a une utilisation
précautionneuse et ciblée des antibiotiques en médecine vétérinaire restent les thémes centraux des expertises
scientifiques effectuées par ce comité.

e Swissmedic a discuté et commenté les nouveaux « Concept and Reflection Papers» de I’Agence européenne des
médicaments (EMA), qui illustrent I'évolution permanente des normes applicables aux médicaments vétérinaires.
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MINOR USE — MINOR SPECIES

Les médicaments destinés uniquement a des espéces animales marginales ou ayant des indications rares (Minor Use
— Minor Species, MUMS) ne peuvent que difficilement étre mises sur le marché en raison de leur faible volume de
ventes. D’un point de vue clinique, ces préparations sont cependant nécessaires pour pouvoir diment traiter tous les
animaux. Le droit sur les produits thérapeutiques prévoit que Swissmedic peut faciliter les procédures d’autorisation
pour ces préparations. Il convient cependant de souligner que la reconnaissance du statut MUMS et |"autorisation
d’un médicament vétérinaire en tant que préparation MUMS sont deux choses distinctes.

Activités

e Swissmedic a accordé le statut MUMS au pergolide, un principe actif servant au traitement de la maladie de
Cushing chez le cheval.

* En 2011, une préparation supplémentaire destinée au traitement de la varroase des abeilles a été autorisée.

e Un anti-protozoaire ayant pour principe actif I'imidocarbe a été autorisé pour le traitement de la babésiose
bovine, équine et canine.
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ACTIVITES ET EVENEMENTS NOTABLES AYANT TRAIT AU DOMAINE DE L’AUTORISATION

DE MEDICAMENTS A USAGE VETERINAIRE

Nouvelle division Médicaments vétérinaires

Au 1¢ janvier 2011, la division Médicaments vétérinaires a été créée au sein du secteur Mise sur le marché. Elle
a pour mission le traitement de toutes les demandes d’autorisation de médicaments vétérinaires et regroupe a
cette fin les fonctions de Case Management Assistant, Case Manager, Veterinary Reviewer et Quality Reviewer.

Introduction de I'’eCTD (electronic Common Technical Document) pour les médicaments vétérinaires

A l'avenir, les demandes d’autorisation et de modification de médicaments vétérinaires pourront également
étre envoyées par voie électronique (eSubmission). Un premier pas dans cette direction a été franchi en 2011 en
donnant aux titulaires d’AMM la possibilité de n‘envoyer la documentation d’autorisation (parties Il a IV) plus
qu’en un seul exemplaire si le dossier est simultanément envoyé sous forme électronique (VNees).
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TABLEAU DES INDICATEURS RELATIFS AUX MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN ET VETERINAIRE

Les chiffres-clés relatifs au respect des délais incluent la totalité des médicaments a usage humain et vétérinaire.

Procédures d'autorisation (toutes les catégories de demande); proportion de

] . " 3 s . 90 % 91.8%
procédures dont le traitement a été achevé dans les délais prescrits ° °
Premieres autorisations de médicaments novateurs (ZL1a); proportion de pro-

. . s , s . 90 % 64 %
cédures dont le traitement a été achevé dans les délais prescrits
Premieres autorisations de médicaments non novateurs (ZL1b); proportion de 90 % 69 %
procédures dont le traitement a été achevé dans les délais prescrits ° °
Prolongations/renonciations (ZL2); proportion de procédures dont le traite- 90 % 82%
ment a été achevé dans les délais prescrits ° °
Modifications d'ordre scientifique (ZL3a); proportion de procédures dont le 90 % 89%
traitement a été achevé dans les délais prescrits ° °
Modifications d’ordre administratif (ZL3b); proportion de procédures dont le
(2L3b); prop 3 90% 93%

traitement a été achevé dans les délais prescrits

AUTORISATIONS D'EXPLOITATION

AUTORISATIONS D'EXPLOITATION DELIVREES POUR DES MEDICAMENTS
ET DES TRANSPLANTS STANDARDISES

AUTORISATIONS D’EXPLOITATION DELIVREES POUR DES MEDICAMENTS

Les entreprises qui fabriquent ou distribuent des médicaments ou des transplants standardisés en Suisse (importa-
tion, commerce de gros, exportation et commerce a I’étranger) doivent étre au bénéfice d’une autorisation d’exploi-
tation. Celle-ci est délivrée par Swissmedic notamment sur la base d’une inspection..

Activités

* Fin 2011, 1080 entreprises étaient titulaires d'une autorisation de fabriquer, de faire le commerce de gros,
d'importer, d’exporter ou de faire le commerce a I’'étranger de médicaments et de transplants standardisés, d’ou
une augmentation de 24 sociétés par rapport a I'année précédente.

* En 2011, 662 autorisations d’exploitation ont été octroyées pour la premieére fois, prolongées ou modifiées.

Autorisations d'exploitation; proportion de procédures dont le traitement a

0, 0,
été achevé dans un délai de 6 mois ) B

AUTORISATIONS SPECIALES DELIVREES POUR DES MEDICAMENTS ET DES TRANSPLANTS STANDARDISES

Swissmedic délivre aux personnes exercant une profession médicale, sur demande, des autorisations spéciales pour
I'importation et I'utilisation de petites quantités de médicaments et de transplants standardisés non autorisés en
Suisse, mais qui sont indispensables au traitement de patients donnés. L'importation et I'utilisation ou la remise de
ces préparations se font cependant sous la seule et entiére responsabilité de la personne concernée exercant une
profession médicale.

Activités

* Les modifications apportées a I'ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments, qui sont
entrées en vigueur en octobre 2010, ont déployé leurs effets dés 2011. La restriction de |'obligation d’'obtenir
une autorisation a entrainé une réduction du nombre total d’'autorisations spéciales délivrées a 1992.
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* Le nombre d'autorisations spéciales octroyées dans les cantons dotés d'un hépital universitaire dépasse les deux
tiers des autorisations spéciales octroyées en médecine humaine. Par ailleurs, un tiers des autorisations spéciales
concernaient des médicaments radiopharmaceutiques utilisés principalement a des fins diagnostiques.

* Un sixieme des autorisations spéciales concernaient des médicaments anticancéreux qui faisaient I'objet d'une
procédure d'autorisation en Suisse.

1992

2000 1925

1500

1000

500

2009 2010 2011

[ Nombre total d’autorisations spéciales octroyées en 2011

Indicateur de performance

Autorisations spéciales; proportion de procédures qui ont été traitées dans un
P prop P q 90% 83.2%

délai de 24 h

CERTIFICATS DELIVRES POUR DES MEDICAMENTS ET DES TRANSPLANTS STANDARDISES

Les entreprises titulaires d’autorisations d’exploitation peuvent en demander des copies (certificats) en allemand,

francais, anglais ou espagnol. Ces certificats prouvent aux clients ou aux autorités d’autres pays I'existence d’une

autorisation d’exploitation en cours de validité dans un format standardisé internationalement.

Les entreprises qui exportent des médicaments ou des transplants standardisés peuvent demander une attestation

du statut de I'autorisation en Suisse, qui peut étre établie en francais, anglais ou espagnol.

Activités

e En 2011, 1954 certificats de Bonnes pratiques de fabrication (Good Manufacturing Practice, GMP) et de Bonnes
pratiques de distribution (Good Distribution Practice, GDP) ont été établis.

e En 2011, 5730 certificats spécifiques d'un produit ont été délivrés.
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Indicateur de performance m Résultat

Certificats BPF/BPD et certificats spécifiques d'un produit; proportion des
procédures dont le traitement a été achevé dans un délai de 14 respective- 95 % 75.2%
ment 28 jours

CONTROLE DES FLUX DE STUPEFIANTS

Swissmedic délivre des autorisations d’exploitation a des entreprises et personnes qui fabriquent, achétent, four-
nissent, importent et exportent, remettent et font le commerce de substances soumises a contréle. Les autorisations
d’exploitation sont délivrées par Swissmedic aprés une inspection préalable et sur recommandation des offices des
pharmaciens cantonaux. Swissmedic enregistre en outre chaque livraison en Suisse de stupéfiants répertoriés dans
le «Tableau a», tel qu’il apparait a I'annexe 2 de I'ordonnance sur les tableaux des stupéfiants, des substances
psychotropes, des précurseurs et des adjuvants chimiques (ordonnance sur les tableaux des stupéfiants, OTStup-DFl).

Activités

* En 2011, 333 entreprises étaient au bénéfice d'une autorisation d’exploitation leur permettant de manier des sub-
stances soumises a contrdle. 132 demandes de modification, de renouvellement ou de démarrage d'activité ont été
traitées.

e Swissmedic a délivré a des entreprises faisant le commerce international quelque 7600 autorisations d'importer ou
d’exporter. Par ailleurs, afin de raccourcir les délais de traitement, le systéme NDS-WEB a été développé, qui permet
la soumission électronique des demandes et qui sera a la disposition des entreprises dés mars 2012.

e Au total, 945000 annonces de livraisons de stupéfiants en Suisse sont parvenues a Swissmedic.
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ESSAIS CLINIQUES DE MEDICAMENTS ET DE TRANSPLANTS STANDARDISES

Les essais cliniques ont pour but de colliger de maniére scientifiquement rigoureuse des informations sur I'adminis-
tration des médicaments testés a I’étre humain. Swissmedic vérifie si les dispositions propres a protéger la santé et
les droits des sujets de recherche ou des patients ont été diment prises et contréle la véracité des données et des
résultats. Il n‘est possible de réaliser des essais cliniques en Suisse que s’ils ont été préalablement approuvés par une
commission cantonale d’éthique, puis annoncés a Swissmedic sans que l'institut n‘ait émis d’objection dans les 30
jours suivants (procédure de notification). Par ailleurs, pendant le déroulement des essais, tout effet indésirable et
toute modification doivent étre annoncés aux commissions d’éthique et/ou a Swissmediic.

Activités

225 essais cliniques de médicaments ont été notifiés a Swissmedic, dont 135 n’ont pu étre autorisés qu’apres un
report. Huit essais cliniques ont par ailleurs été refusés.

Swissmedic a étroitement collaboré avec I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) pour préparer I'ordonnance
découlant de la nouvelle loi relative a la recherche sur I'étre humain.

La collaboration entre Swissmedic et la Communauté de travail des Commissions d’éthique de la recherche en
Suisse (CT CER) s’est poursuivie en 2011 avec pour objectif de faciliter la transition vers la nouvelle loi relative a
la recherche sur I’étre humain.

En 2011, les collaborateurs de la division Essais cliniques sont intervenus dans plusieurs formations, par exemple
pour des Clinical Trial Units (CTU).

Dans le domaine des transplants standardisés, deux essais cliniques ont été notifiés et quatre annonces de modi-
fication ont été traitées. Il s’agissait en |'occurrence d’'études cliniques «first-in-man» portant sur des produits a
base de cellules souches ou de cellules foetales.
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INSPECTIONS

Inspections des BPF et BPD

Swissmedic et quatre services régionaux d’inspection rattachés aux cantons effectuent des inspections qui condi-
tionnent la délivrance ou la prorogation d’une autorisation d’exploitation pharmaceutique et qui visent a s’assurer
que les régles des BPF (Bonnes pratiques de fabrication; Good Manufacturing Practice, GMP) sont respectées par
les fabricants de produits pharmaceutiques et/ou que les régles des BPD (Bonnes pratiques de distribution; Good
Distribution Practice, GDP) sont respectées par les grossistes.

Activités

En 2011, les Services d'inspection de Swissmedic ont passé avec succés, et sans qu’aucune charge n’ait été émise,
I'audit de ré-accréditation mené par le Service d'accréditation suisse SAS en vue du renouvellement de I'accrédi-
tation en tant que service d'inspection certifié ISO 17020.

Au total, 603 inspections des BPF/BPD ont été effectuées aupreés de fabricants et grossistes, dont 70 par les Ser-
vices d'inspection de Swissmedic et 530 par des services régionaux d’inspection.

Swissmedic a effectué trois inspections spéciales. Par ailleurs, le suivi basé sur les risques inhérents aux défauts
de qualité annoncés ou a d’'autres problémes a été renforcé. Entre le 1¢" juin 2010 et le 31 décembre 2011, 17
demandes d'inspection spécifiques ont été adressées aux services régionaux d’inspection.

En 2011, Swissmedic et les services régionaux d’inspection ont en outre pris part a des inspections d’organismes
partenaires effectuées a I'étranger ainsi qu'a deux évaluations d'autorités partenaires dans le cadre du «Phar-
maceutical Inspection Co-operation Scheme» (PIC/S). Les inspecteurs suisses ont ainsi participé a plusieurs ins-
pections conjointes effectuées a I'étranger: cinqg inspections de fabricants de médicaments faites en Inde, en
collaboration avec I'OMS, et cinqg inspections de fabricants de principes actifs effectuées en Inde et en Chine,
réalisées en collaboration avec la Direction Européenne de la Qualité du Médicament et Soins de Santé (DEQM).

Nombre d’inspections BPF/BPD (Swissmedic et services régionaux d’inspection)

Inspections effectuées en vue de la délivrance d'autorisations; taux de mise en
ceuvre du plan annuel
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INSPECTIONS DES BPC

Tous les essais cliniques effectués en Suisse peuvent faire I'objet d’une inspection par Swissmedic afin de s’assurer
que les régles des Bonnes pratiques cliniques (BPC, Good Clinical Practice, GCP) sont bien respectées. Des contréles
par échantillonnage permettent également de vérifier si la sécurité et les droits personnels des sujets de recherche et
des patients sont garantis. Enfin, les inspections visent a contréler si I'étude remplit les critéres scientifiques relatifs
a I'exactitude et a la tracgabilité des résultats.

Activités

* Swissmedic a inspecté 11 essais cliniques de médicaments pour vérifier si les regles des BPC étaient respectées.

e Apres la mise en place du réseau Clinical Trial Units (CTU) en 2010, Swissmedic a réalisé en 2011 une inspection
des BPC dans six CTU afin de renforcer le systeme d’assurance-qualité congu par la Swiss Clinical Trial Organisa-
tion (SCTO).

e Swissmedic a inspecté deux essais cliniques notifiés de transplants standardisés sous I'angle des BPC.

Inspections des BPC; taux de mise en ceuvre du plan annuel 100 % 100 %

INSPECTIONS DES BPL

Les essais non cliniques, exception faite de la pharmacodynamique pour les procédures d’annonce ou d’autorisation,
doivent étre réalisés conformément aux régles des Bonnes pratiques de laboratoire (BPL). L’'unité spécialisée BPL
de Swissmedic assure, conjointement avec les sections concernées de I’Office fédéral de I’'environnement (OFEV) et
de I’Office fédéral de la santé publique (OFSP), les activités de surveillance (inspections ou audits) dans le cadre du
programme de surveillance des BPL.

Activités

* Dans le cadre de I'activité de surveillance des BPL portant sur le respect des principes applicables aux essais non
cliniques de médicaments, Swissmedic a effectué en 2011 huit inspections de routine. Par ailleurs, une nouvelle
installation d’essai a été enregistrée dans le registre BPL.

* En 2011, Swissmedic a révisé et |égérement remanié le programme de surveillance des BPL.

* Le 1 novembre 2011 s'est tenue la rencontre annuelle des représentants des autorités en charge des BPL et de
la Swiss Professional Association of Quality Assurance (SPAQA), lors de laquelle plusieurs sujets d’'actualité, tels
que l'interface BPL / BPC, ont fait I'objet de discussions approfondies.

Inspections des BPL; taux de mise en ceuvre du plan annuel 100 % 100 %
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INSPECTIONS POUR DES TIERS

Swissmedic peut fournir, contre rémunération, des prestations a des tiers. Ainsi, Swissmedic effectue pour le compte
de I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) des inspections et d’autres tdches d’exécution dans les domaines
suivants: laboratoires de microbiologie et de sérologie, transplants standardisés, tests génétiques sur I'étre humain
et traitement avec prescription d’héroine. Ajoutons que Swissmedic se charge également d’une partie des activités
d’inspection dans le secteur des produits thérapeutiques de la Principauté de Liechtenstein.

Activités
e Swissmedic a effectué environ 30 inspections pour |I'OFSP.

* En 2011, Swissmedic a effectué, en sus de I'activité d'inspection qu'il effectuait déja pour la Principauté de
Liechtenstein, deux inspections dans le cadre de |'autorisation de pratiquer la fécondation in vitro.

INSPECTIONS EFFECTUEES EN SUISSE PAR DES AUTORITES ETRANGERES

Swissmedic et les services régionaux d’inspection rattachés aux cantons se joignent au besoin aux inspections
d’entreprises sises en Suisse effectuées par des autorités étrangeres. Les inspecteurs suisses sont alors présents en
qualité de représentants du systéme d’inspection suisse.

Activités

* 60 inspections des BPF ont été réalisées par des autorités de surveillance étrangéres dans des entreprises pharma-
ceutiques sises en Suisse. Classement des pays concernés par ordre décroissant: USA (31 inspections), Corée (9),
Brésil (8), Mexique (3), Arabie-Saoudite et Turquie (2), Allemagne, Taiwan, Japon, Kenya et Syrie (1).

e L'autorité francaise a effectué une inspection des BPC dans un centre d'étude situé en Suisse.
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SURVEILLANCE DU DOMAINE DE LA TRANSFUSION SANGUINE

La surveillance de la transfusion sanguine en Suisse exercée par Swissmedic repose sur quatre piliers : les inspections,
les autorisations, la surveillance du marché et la normalisation. Le sang collecté dans le cadre de la transfusion
sanguine ainsi que les produits sanguins labiles qui en sont issus sont considérés par la loi sur les produits théra-
peutiques comme des médicaments. Le prélévement de sang ainsi que la fabrication et la distribution de produits
sanguins labiles sont par conséquent des activités soumises a autorisation de Swissmedic.

Activités

L'inactivation d'agents pathogénes dans les concentrés plaquettaires (CP) a été introduite avec succés dans les 13
services régionaux de transfusion sanguine de Suisse. Swissmedic avait pour ce faire examiné dans un délai tres
court 13 demandes d'autorisation d'utiliser ce procédé.

Ces derniéres années, deux cas de déces ont été recensés en Suisse pour lesquels le lien de causalité avec la
transfusion de CP contaminés a été établi. Compte tenu de la propagation du virus du Nil occidental en Europe,
les régions d'Europe du sud sont de plus en plus considérées comme des zones a risque. Les donneurs de sang
potentiels qui ont séjourné dans ces régions ont été refusés par précaution pendant un mois aprés leur retour.

Swissmedic a examiné a posteriori avec I'OFSP I'aptitude au don de sang de 15 patients qui étaient décédés de la
maladie de Creutzfeld-Jacob. Dans un cas, une procédure de contréle et de rappel a di étre engagée.

En raison d'un défaut de qualité ayant affecté un automate d’aphérése servant a fabriquer des produits san-
guine labiles, Swissmedic a interdit que les préparations qui avaient été fabriquées avec ce type de machine
continuent a étre utilisées.

En 2011, les exigences appliquées aux procédures de désinfection dans le cadre de la transfusion sanguine ont
été précisées. De plus, des mesures appropriées se sont avérées nécessaires aprés un retrait de tampons désinfec-
tants. Enfin, suite au retrait du marché d'un kit de test défectueux, quelque 10 000 échantillons de sang ont d
étre réanalysés.

LABORATOIRE OFFICIEL DE CONTROLE DES MEDICAMENTS (OMCL)

Les laboratoires OMCL accrédités de Swissmedic ont pour missions, d’une part, la libération officielle des lots de
produits sanguins labiles et de vaccins et, d’autre part, les analyses de laboratoire ainsi que le développement et la
Vérification de méthodes pour le compte de différents secteurs de Swissmedic.

Activités

En 2011, Swissmedic a introduit un systéme informatique de gestion de laboratoire (LIMS). Ce systéme facilite le
déroulement des processus, permet une gestion centralisée des données et crée les conditions optimales pour le
respect des délais de rendu des résultats malgré la forte augmentation du nombre d’analyses.

L'introduction d’un nouveau spectrometre de masse (QTOF) performant a permis d’augmenter drastiquement la
qualité de I'identification de principes actifs inconnus, tout en réduisant sensiblement la durée des analyses.

Le nombre des lots et des pools plasmatiques libérés ainsi que des analyses effectuées dans le cadre de la surveil-
lance du marché a connu une forte hausse.

Analyses effectuées dans le cadre de la délivrance de premiéres autorisations et du contréle du marché

2009 2010 2011
Procédure d'autorisation : nombre de médicaments analysés 100 73 4
Surveillance du marché: nombre de médicaments analysés 748 931 1304

Total 848 1004 1308
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Analyses de lots et de pools plasmatiques
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Contrdles de pools plasmatiques 1393 - 1350 - 1642 -
Analyses de médicaments en qualité de laboratoire
de référence de I'OMS - 690 - 7 - 28

Libérations de lots; proportion d’analyses effectuées dans le délai prescrit 100 % 99.8%

PROCEDURES DE RECOURS LIEES A DES AUTORISATIONS D’EXPLOITATION EN LIEN
AVEC DES MEDICAMENTS

Toute décision rendue dans le cadre de procédures d’autorisation peut faire I'objet d’un recours auprés du Tribunal
administratif fédéral (TAF) dans les 30 jours qui suivent sa notification. L’arrét rendu par le TAF peut a son tour étre
attaqué aupreés du Tribunal fédéral.

Activités

° En 2011, un recours a été déposé auprés du Tribunal administratif fédéral contre une décision prononcée par
I'institut qui avait trait a des autorisations d'exploitation. Ce recours portait principalement sur des questions
liées aux émoluments. Le TAF n'a pas encore statué.

e Un arrét a été rendu dans deux des procédures encore pendantes aupres du Tribunal administratif fédéral ou du
Tribunal fédéral. Ainsi, une procédure s’est soldée par le rejet du recours par le Tribunal fédéral, I'autre procé-
dure ayant été classée par le Tribunal administratif fédéral.

ACTIVITES ET EVENEMENTS NOTABLES AYANT TRAIT AU DOMAINE DES AUTORISATIONS D’EXPLOITA-

TION LIEES A DES MEDICAMENTS

Drogues synthétiques — amélioration de la réglementation

Swissmedic a participé activement a la révision des textes d’ordonnance. Les changements devenus effectifs
depuis I’entrée en vigueur de I'ordonnance sur le controle des stupéfiants et I'ordonnance sur les tableaux des
stupéfiants ont été appliqués par Swissmedic dans le cadre de ses prérogatives. Par ailleurs, des drogues synthé-
tiques ont pour la premiére fois pu étre soumises a la [égislation sur les stupéfiants parce qu’elles sont désormais
répertoriées dans le « Tableau e ». En effet, sur proposition de Swissmedic, le Département fédéral de I'intérieur
y a introduit sept dérivés et 52 substances a compter du 1¢* décembre 2011.
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SURvVelllance DU MARCHEe

Swissmedic surveille constamment la qualité, la sécurité et I'efficacité des médicaments et dispositifs médicaux, éga-
lement apreés leur mise sur le marché.

SURVEILLANCE DU MARCHE DES MEDICAMENTS

VIGILANCE RELATIVE AUX MEDICAMENTS

Swissmedic saisit les signaux de sécurité des médicaments, des vaccins, des produits sanguins labiles et des médica-
ments vétérinaires, qui lui ont été communiqués par le biais d’annonces d’effets indésirables (El) en Suisse. L’institut
prend les mesures idoines lorsque ses vérifications font apparaitre un nouveau risque.

PHARMACOVIGILANCE

Dans le cadre du réseau de pharmacovigilance, les annonces d’effets secondaires sont évaluées et saisies dans la base
de données nationale par six centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) sur mandat de Swissmedic. Les spécia-
listes qui envoient les annonces recoivent une réponse et un commentaire. D’autres rapports d’effets secondaires
constatés en Suisse sont transmis a Swissmedic par le truchement des entreprises pharmaceutiques.

Activités
e En 2011, Swissmedic a recu et évalué 5396 annonces d'effets indésirables de médicaments qui lui avaient été
transmises par les six CRPV et les entreprises.

e Les annonces qui provenaient des centres régionaux ont été transférées immédiatement aux titulaires d'autori-
sation concernés.

e Les annonces d'El ont permis d'identifier de nouveaux risques liés a des médicaments. Lorsque cela se justifiait,
des mesures ont été prises pour réduire ces risques (restrictions d’indication, ajout de mises en garde et retraits
du marché de certaines préparations).

Effets indésirables de médicaments a usage humain: nombre d’annonces

6000
5346 5396
5007
5000
4000
3166
3000 2707 2639 2650

2357 2230
2000
1000
0

2009 2010 2011

[0 Entreprises

Centres

[ Total

Indicateur de performance m Résultat

Effets indésirables graves: examen et transmission des annonces aux entre-
prises dans un délai de 15 jours calendrier

95 % 98 %
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HEMOVIGILANCE

Ce systéme repose sur I'annonce de I’'ensemble des réactions et incidents transfusionnels, depuis la sélection des
donneurs jusqu’a I'utilisation des produits sanguins chez le patient. Dans la mesure ou I'on accorde une grande
importance a la saisie des erreurs du systéme, les «near miss» sont également enregistrés. L’évaluation des annonces
d’hémovigilance donne une image des risques transfusionnels actuels et peut livrer des indications sur les causes des
incidents transfusionnels évitables ainsi que mettre en exergue les aspects qui doivent et peuvent étre améliorés.
Pour Swissmedic, I’'hémovigilance vise a renforcer la sécurité des thérapies transfusionnelles.

Activités

En 2011, l'institut a recu et analysé au total 1546 annonces.

Parmi celles-ci, 1044 concernaient des réactions transfusionnelles, 467 des «near miss», et 35 des transfusions de
produits sanguins erronés.

L'augmentation constante du nombre d’annonces recues témoigne d'une prise de conscience croissante des
risques transfusionnels au fil des ans dans les hopitaux.

Des publications ont été rédigées et des conférences ont été organisées afin de faire connaitre les derniéres
découvertes, et deux ateliers de formation ont été proposés aux responsables de I'hémovigilance.

Les résultats et les conclusions tirées des annonces de I'année précédente ont été également publiés en 2011
dans un rapport annuel sur I’'hémovigilance.

Les 8 et 9 septembre 2011 s’est tenue a Fribourg la premiére édition de «Swisstransfusion 2011 », une conférence
organisée conjointement par Transfusion CRS Suisse, |’Association Suisse de Médecine Transfusionnelle et Swiss-
medic. Cet événement a démontré qu’une collaboration fructueuse permet d’atteindre encore mieux I'objectif
de sécurité des donneurs et des patients.
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VIGILANCE RELATIVE AUX MEDICAMENTS VETERINAIRES

Pour la saisie et I’évaluation des annonces d’effets indésirables de médicaments vétérinaires, Swissmedic collabore
avec l'Institut de pharmacologie vétérinaire de I’'Université de Zurich. Cependant, la saisie des annonces portant sur
des vaccins utilisés chez les animaux incombe a I’Office vétérinaire fédéral et ne fait donc pas partie des compé-
tences de Swissmedic.

Activités

* En 2011, le nombre d'effets indésirables de médicaments vétérinaires annoncés a Swissmedic était en légeére
hausse (167). Au total, 38 annonces ont été transmises au Centre suisse d'information toxicologique (CSIT) a
Zurich.

e Larépartition des annonces en fonction des médicaments et especes animales est restée stable: 51 % des annonces
concernaient des chiens, 16 % des chats, et 22 % des boeufs ou des veaux.

* Au total, 39% des annonces portaient sur des préparations antiparasitaires, 20 % sur des anti-infectieux, et 11 %
sur des anti-inflammatoires non stéroidiens.

e Les 167 annonces recues ont permis d’identifier trois problémes, qui ont entrainé I'adaptation des effets indési-
rables mentionnés dans les textes d'information sur les deux préparations correspondantes.

Effets indésirables de médicaments a usage vétérinaire: nombre d’annonces
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Rapport sur les nouvelles découvertes ‘ 1 ‘ 1

GESTION DES RISQUES

L’évaluation des données internationales sur la sécurité des médicaments fait également partie des taches de Swiss-
medic. Dés la procédure d’autorisation de mise sur le marché d’un nouveau médicament, I’entreprise doit présenter
pour examen un plan de pharmacovigilance conforme aux lignes directrices de I'lCH. Dans ce document, elle doit
prendre position par rapport aux risques potentiels du nouveau médicament, puis expliquer comment elle entend
les prévenir, en assurer le suivi, et combler les lacunes en termes de connaissances. Swissmedic analyse également les
« Periodic Safety Update Reports» (PSUR) que les entreprises doivent lui soumettre a intervalles réguliers, ainsi que
les problémes de sécurité signalés par d’autres instances a I’étranger.
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Activités

e Dans 52 cas, I'examen du plan de pharmacovigilance consistait en une évaluation initiale dans le cadre d'une
demande d’autorisation de mise sur le marché ou en une mise a jour. Dans 23 autres cas, il portait sur le trai-
tement des réponses fournies par des entreprises aux «listes de questions» envoyées par Swissmedic. L'institut
a évalué 245 PSUR sur des médicaments a usage humain et 90 PSUR sur des médicaments vétérinaires. Il faut
savoir que la proportion de médicaments vétérinaires qui sont soumis a I'obligation de remettre des PSUR est
supérieure a celle des médicaments a usage humain.

e Swissmedic a par ailleurs traité 135 signalements de problémes de sécurité relatifs a des médicaments: 54 prove-
naient de sources suisses et 81 de sources étrangeéres.
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MESURES PRISES POUR REDUIRE LES RISQUES

Les entreprises sont tenues, également aprés avoir obtenu I'autorisation de mettre un médicament sur le marché,
d’introduire une demande d’adaptation de la préparation visant a préserver la sécurité d’emploi de cette derniére si
de nouvelles découvertes — au sujet d’effets indésirables par exemple - le requiérent. Lorsque Swissmedic a connais-
sance d’un nouveau risque et que I'entreprise responsable n‘a pas pris spontanément les devants pour réduire ce
risque, I'institut prend d’office les mesures correctrices requises et entame une procédure de réexamen si nécessaire.
Le contenu des circulaires envoyées aux professionnels de santé (HPC, « Healthcare Professional Communications »)
et les destinataires de ces derniéres sont déterminés conjointement par le titulaire de I'autorisation et Swissmedic,
et font I'objet d’une décision de I'institut. Dans de nombreux cas, Swissmedic publie aussi des informations au sujet
des risques des médicaments directement sur son site web.

Activités
e Swissmedic a ouvert 19 procédures de réexamen suite a de nouveaux problémes de sécurité qui lui ont été signa-
lés. Six d’entre elles ont été cloturées, et une autre a fait I'objet d'une procédure de recours qui est pendante.

e Dans 27 cas, le titulaire de I'autorisation a envoyé une HPC aux professionnels de santé de sa propre initiative ou
sur demande de Swissmedic afin de les informer au sujet des problémes inhérents au médicament en question.

* En raison de risques d’arythmie cardiaque, le titulaire de |'autorisation de la dolasétrone (Anzemet, comprimés
et solution injectable), un principe actif utilisé essentiellement pour lutter contre les vomissements induits par
les cytostatiques, a retiré ce produit du marché dans tous les pays. Par ailleurs, les entreprises responsables ont
renoncé a l'autorisation des préparations a base de rhuAPC (Xigris), un principe actif biotechnologique, et de
nésiritide (Noratak), principalement en raison des doutes au sujet des bénéfices de ces deux substances. Ces der-
niéres avaient en effet un champ d’application tres limité.

* Des lacunes constatées dans I'étude de bioéquivalence ont entrainé la suspension des autorisations de mise sur
le marché délivrées pour les génériques a base de goséréline (principe actif).

e D'autres restrictions d’'indication importantes ont été décidées pour les substances suivantes:

- la pioglitazone, un antidiabétique (Actos entre autres), en raison d’'une augmentation faible mais démontrée
statistiquement du risque de cancer de la vessie;

- I'aliskiréne, un hypotenseur (Rasilez notamment), du fait de la fréquence accrue de complications cardiovascu-
laires observées lors d'un essai clinique effectué sur des patients présentant une insuffisance rénale préexistante
ainsi que d'autres facteurs de risque;

- le nimésulide, un analgésique (Aulin, Nisulid), eu égard aux risques de Iésions hépatiques;

- le vaccin Pandemrix utilisé voici quelque temps contre la grippe pandémique, compte tenu de la recrudescence
des cas de narcolepsie chez les jeunes de moins de 20 ans.

Nombre de procédures cloturées (procédures de réexamen comprises) 20 28

CONTROLE DU MARCHE DES MEDICAMENTS

Défauts de qualité et retraits de lots

Swissmedic enregistre les défauts de qualité des médicaments et prend les mesures nécessaires. Chaque fois que
I'institut recoit une annonce, il effectue une premiére évaluation du défaut de qualité afin d’en déterminer le degré
de priorité, et traite ensuite I'annonce. En fonction du risque potentiel du défaut observé, Swissmedic détermine
s’il y a lieu de procéder a un retrait de lots ou d’envoyer une circulaire aux professionnels de santé (HPC). L’échange
d’informations au niveau international et I'examen des annonces venant de I’étranger afin de déterminer leur inci-
dence sur le marché suisse constituent un autre pilier du contréle du marché.

Activités

e En 2011, Swissmedic a recu au total 484 annonces de défauts de qualité: 300 provenaient de Suisse et 184 d'auto-
rités partenaires a I'étranger. Sur ces 484 annonces, 280 concernaient la Suisse, 270 ont donné lieu a des mesures,
et 17 ont été considérées comme urgentes.
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* Au total, 31 retraits de lots ont été ordonnés, et compte tenu des risques élevés qu’elles présentaient, deux
préparations ont di étre rappelées jusqu’au niveau des patients.

* Swissmedic a envoyé six «Rapid Alerts» a des autorités étrangéres pour les avertir d’'un défaut de qualité.
* Trente procédures de réexamen ont été cléturées.

* Des lacunes majeures en matiére de fabrication aseptique ont été découvertes dans une entreprise a I'étranger
qui produisait également différentes préparations autorisées en Suisse, ce qui a occasionné plusieurs retraits.

* En raison d'un probleme de conditionnement qui concernait toute une ligne de production de solutions nutri-
tives parentérales, certaines préparations risquaient d'étre contaminées par des particules de matiere synthé-
tique. Ces préparations ont donc toutes été retirées jusqu’au niveau des pharmacies d’hépitaux.

e Un autre défaut de classe | concernait des bouteilles d’oxygéne médicinal, dont les valves ne fonctionnaient pas
correctement.

Défauts de qualité
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MESURES DE REDUCTION DES RISQUES

Swissmedic est chargé d’informer le public, par des publications et des communiqués de presse, également au sujet
des problémes potentiels des médicaments illégaux. Afin de limiter les risques, il est particulierement important de
communiquer sans délai aux professionnels de santé et au grand public les nouvelles découvertes, de promouvoir
I"’échange régulier d’informations avec les utilisateurs des produits, et d’entretenir de bonnes relations aux niveaux
national et international. En 2011, Swissmedic a mis I'accent sur I'échange d’informations avec les autorités étran-
géres, et ce choix a permis de mettre en exergue les avantages et les résultats tangibles d’une intensification des
contacts avec les instances internationales.

Swissmedic recoit également des annonces de produits, d’activités et d’importations de médicaments illicites (distri-
bution non autorisée surtout), les analyse, et prend des mesures si nécessaire. Les importations de médicaments sont
contrélées et vérifiées avec I'aide des douanes.

Activités

* Swissmedic a recu 313 annonces d'agissements illégaux en rapport avec des médicaments, dont 69 concernaient
des cas de distribution non autorisée. Dans 51 cas, I'institut a pris des mesures qui ont permis de rétablir I'état de
droit.

e Dans 45 cas, I'évaluation a révélé qu'il s'agissait de commerce de détail ou de produits illégaux non soumis au
droit des produits thérapeutiques. Ces dossiers ont donc été transmis aux cantons, qui en ont assuré le suivi.
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Sur 118 annonces de contrefacons, la Suisse était concernée par 23 produits seulement.

L'institut a fait fermer 21 sites web suisses illégaux et imposé aux administrateurs de cinqg autres sites d’'effectuer
des adaptations afin de se conformer aux dispositions légales.

A travers le monde, 81 pays dont la Suisse ont pris part a I'édition 2011 de la semaine d’action «Pangea IV », dont
I'objectif était de lutter contre le commerce illégal de produits thérapeutiques en ligne.

Les douanes ont transmis a Swissmedic 1298 envois suspects, et 1132 procédures administratives ont été ouvertes.
Il a été possible d'identifier 33 sources de médicaments illégaux a I'étranger.

Suite a une annonce transmise par I'autorité francaise de contréle des médicaments, Swissmedic a joué un role
actif dans un dossier de contrefacon. Une entreprise dont le siége se trouvait en Suisse commercialisait en effet
dans I'UE des médicaments dont la date de péremption et le numéro de lot avaient été falsifiés. Swissmedic a

alors publié le retrait du produit, suspendu I'autorisation d’exploitation dont I’établissement était titulaire, et
entamé une procédure pénale.

2009 2010 2011
Distribution illicite (compétence de Swissmedic): 74 75 69
Commerce de détail illicite (compétence des cantons): 49 50 27
Cosmétiques et compléments alimentaires illégaux (compétence des cantons): 17 23 18
Contrefacons de médicaments: 61 122 118
Nombre d'analyses de médicaments suspects: 40 30 34

Nombre de conférences, de publications et de circulaires destinées a sensibili-
ser les parties prenantes

12 22

CONTROLE DE LA PUBLICITE

Swissmedic contréle et surveille les publicités pour les médicaments. Celles qui sont soumises au contréle préalable
sont examinées et approuvées. Lorsqu’il soupconne une infraction a la Iégislation sur la publicité, I'institut effectue
des vérifications puis détermine s’il y a lieu d’entamer une procédure administrative et dans quels cas son interven-
tion permet de rétablir I’état de droit. Swissmedic informe également les milieux intéressés au sujet des dispositions
légales applicables en matiére de publicité pour les médicaments.

Activités

Au total, 73 demandes de contréle préalable ont été introduites: 42 pour des publicités dans la presse écrite, cinq
pour des sites Internet (qui sont assimilés a la presse écrite sur le plan réglementaire), et 26 pour des supports
électroniques (spots publicitaires a la télévision ou bannieres électroniques).

Outre de nombreuses demandes de renseignements par téléphone, Swissmedic a dG répondre a 17 questions
complexes sur différents themes en lien avec la publicité.

L'institut a recu 42 dénonciations de publicités destinées au grand public ou aux professionnels, dont quatre qui,
compte tenu de la gravité de I'infraction, de son caractére répété, ou de la simultanéité de plusieurs infractions,
ont été considérées comme urgentes. Huit procédures administratives ont été ouvertes et 13 réclamations ont
été formulées.
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* A la demande de I’Association Suisse des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public (ASSGP) et en collaboration
avec cette derniére, Swissmedic a rédigé un aide-mémoire sur la conception des échantillons destinés au public
avec publicité séparée pour des médicaments.

e Lors des controles préalables, le premier préavis a été envoyé en moyenne aprés deux semaines.

Nombre de demandes
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indicateur de performance | Objectif | _Résultat |

Contréle préalable de la publicité: préavis envoyé dans les quatre semaines

1) 0,
apreés réception de la demande 100% 100%

Les indicateurs de performance repris ci-dessous concernent toutes les activités relatives au «Controle du marché
des médicaments».

Premiéres mesures prises suite a des annonces de priorité 1 (délai de 10 jours) 100 % 100 %

Premieres mesures prises suite a des annonces de priorité 2 (délai de 30 jours)

0, 0,
et 3 (délai de 90 jours) 2% ER0

PROCEDURES DE RECOURS DANS LE DOMAINE DE LA SURVEILLANCE DU MARCHE DES MEDICAMENTS

Toute décision prononcée dans le cadre de la surveillance du marché des médicaments peut faire I'objet d’un recours
auprés du Tribunal administratif fédéral dans un délai de 30 jours suivant sa notification. Les arréts du Tribunal
administratif fédéral peuvent a leur tour étre attaqués devant le Tribunal fédéral.

Activités

* ENn 2011, desrecours ont été déposés aupres du Tribunal administratif fédéral contre 27 décisions prononcées par
I'institut dans le cadre de la surveillance du marché des médicaments. Il s’agissait la plupart du temps d'importa-
tions illégales de médicaments et de publicités illicites. Le Tribunal a décidé de ne pas entrer en matiére sur huit
dossiers et a rejeté cing recours. Les autres procédures sont encore en suspens.

e Trois arréts ont été rendus dans les procédures qui étaient pendantes devant le Tribunal administratif fédéral et
le Tribunal fédéral. Ainsi, un recours a été rejeté, une procédure a été classée sans suite et, quant a la troisieme,
elle a été rejetée sur le point principal, mais deux points accessoires ont été approuvés.
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ACTIVITES ET EVENEMENTS NOTABLES AYANT TRAIT A LA SURVEILLANCE DU MARCHE

DES MEDICAMENTS

Publicité pour les médicaments: questions et réponses

Afin de mieux faire comprendre la législation complexe sur la publicité, Swissmedic a créé une nouvelle
sous-rubrique intitulée «FAQ» sur son site Internet, avec un classement thématique. L'objectif de cette
sous-rubrique est de fournir des informations compréhensibles sur les aspects relatifs a la publicité et de
sensibiliser les parties prenantes a ces problématiques.

Stop Piracy

En octobre et novembre 2011, une campagne d’information intitulée «Les médicaments illégaux ont un
passé trouble» a été menée sous les auspices de I’Association «Stop Piracy». Cette campagne nationale
organisée en collaboration avec les associations intéressées (Interpharma, Pharmasuisse et VIPS) a débuté
par une conférence de presse qui s'est tenue dans les locaux de Swissmedic. Le grand public a aussi été
informé par différents canaux (sites web, affiches et articles) au sujet des risques pour la santé que pré-
sentent les médicaments commandés sur Internet. Par ailleurs, 760 pharmacies ont mis au courant leurs
clients et ont réceptionné des échantillons de médicaments obtenus illégalement afin de les faire analyser
par le laboratoire de Swissmedic.

Interdiction publicitaire du terme «Botox»

En octobre, le Tribunal administratif fédéral a rendu un arrét important pour Swissmedic. En |I'occurrence,
il s'agissait de publicités par des médecins pour des médicaments soumis a ordonnance, et de I'utilisation
du nom «Botox» dans ces publicités. Le Tribunal a estimé que l'interdiction de faire la publicité de médi-
caments soumis a ordonnance aupreés du grand public s’applique a tout le monde et pas uniquement aux
fabricants et aux distributeurs de médicaments. Certains textes ou encarts rédactionnels qui informent
sur une maladie et qui ne font la publicité que d'une indication doivent donc aussi étre considérés comme
des publicités destinées au public, méme s'ils ne mentionnent pas le nom du médicament. En effet, dans le
langage courant, le terme «traitement par le Botox» est non seulement synonyme de traitement des rides
mais sous-entend également le recours au Botox et au Vistabel, deux médicaments utilisés pour ce type de
thérapie.

Hausse massive des probléemes de qualité

Depuis quelques années, les annonces de problémes de qualité de médicaments autorisés sont en pleine
augmentation (15% de plus entre 2011 et 2010). Outre cette évolution purement quantitative, la com-
plexité des cas, le nombre de produits concernés, et le risque de pénuries aigués au niveau de |'approvi-
sionnement de médicaments importants augmentent également. Il s’agit la d’une des conséquences de
la mondialisation qui touche la fabrication des produits pharmaceutiques, de la centralisation dans une
poignée de sites de la production de certains principes actifs, et de la pression croissante sur les colts a
laquelle I'industrie est confrontée.

SURVEILLANCE DU MARCHE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Contrairement aux médicaments, les dispositifs médicaux (DIM) ne doivent pas étre autorisés par Swissmedic. En
I'occurrence, c’est le fabricant qui, sous sa propre responsabilité, soumet ses produits a une procédure d’évalua-
tion de la conformité. Un organe d’évaluation de la conformité (OEC) intervient toutefois pour les produits qui
présentent des risques plus élevés. Telle est la procédure qui régit I'apposition du marquage CE sur les produits
concernés. Quant a l'institut, il est chargé de surveiller les dispositifs médicaux commercialisés, les OEC et les essais
cliniques de dispositifs médicaux qui ne sont pas encore commercialisables. Il existe une multitude de dispositifs
médicaux différents: des implants (dont les prothéses de la hanche et les stimulateurs cardiaques) aux diagnostics in
vitro (tests VIH notamment) en passant par les produits destinés au grand public (lentilles de contact par exemple).
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INTEGRATION DANS LE SYSTEME EUROPEEN

Pour les dispositifs médicaux, Swissmedic est intégré dans un systéme européen. La Suisse a ainsi signé des accords
de reconnaissance mutuelle des évaluations de la conformité des dispositifs médicaux avec les Etats membres de I’'UE
et de I’AELE ainsi qu’avec la Turquie. Dans le cadre de ce systéme européen, les autorités des pays signataires ont, a
leur disposition, une base de données commune (EUDAMED) permettant d‘assurer la surveillance du marché et de
partager les informations. Les produits pourvus du marquage CE sont considérés comme conformes et peuvent étre
commercialisés dans tous les pays qui ont signé les accords correspondants.

Activités
e Swissmedic a participé aux travaux du comité « Central Management Committee » et du « Competent Authorities
Meeting ».

* L'institut a également été actif dans le Medical Devices Expert Group et dans ses groupes de travail: Vigilance,
Borderline and Classification, IVD Technical Group, Compliance and Enforcement Group, Clinical Investigation
and Evaluation, EUDAMED, Notified Bodies Operations Group (NBOG), New and Emerging Technologies (NET).

MISE SUR LE MARCHE

Les fabricants de dispositifs médicaux qui présentent des risques spécifiques doivent s’adresser, pour ces derniers,
a des organismes d’évaluation de la conformité (OEC) officiellement reconnus. Swissmedic surveille les OEC suisses
conjointement avec le Service d’accréditation suisse, les désigne, réceptionne les annonces concernant leurs certifi-
cats et les saisit dans EUDAMED. L’institut applique également les mesures d’assurance de la qualité prises par les
autorités qui désignent les OEC en Europe. Certains dispositifs médicaux doivent étre annoncés. Swissmedic récep-
tionne ces annonces, vérifie de maniere aléatoire si les dispositifs en question ont été classés correctement, ordonne
des mesures correctrices si besoin est, et saisit les annonces dans la base de données européenne EUDAMED. De
plus, I'institut délivre aux entreprises suisses qui le demandent des certificats d’exportation et d’origine pour les
dispositifs médicaux.

Activités

e L'institut a saisi 465 annonces portant sur des dispositifs médicaux de classe | et 595 annonces portant sur des
dispositifs de diagnostic in vitro (DIV). Swissmedic a empéché la mise sur le marché de 19 produits qui n’avaient
pas été correctement classés.

* L'institut a délivré 2120 certificats d'exportation.

* Swissmedic a également répondu a ou déclenché 35 enquétes européennes («EU inquiries») au sujet de ques-
tions sur la délimitation de certains produits. Il s'agissait par exemple de déterminer si un produit devait étre
considéré comme un médicament ou un dispositif médical. Deux inspections ont été réalisées dans des OEC
suisses. En outre, des représentants de Swissmedic ont été invités par une autorité européenne a participer a une
inspection d'observation dans un OEC étranger et ont assisté a un contrdle européen d’'un OEC.

e Depuis le 1°"mai 2011, les dispositifs de diagnostic in vitro fabriqués par des entreprises de pays qui ont signé des
accords avec la Suisse ne sont plus soumis a I'obligation d’annoncer a Swissmedic. Les autorités étrangéres cor-
respondantes introduisent désormais ces données dans la base de données centrale EUDAMED. En conséquence,
le nombre d’annonces de DIV a fortement chuté par rapport a 2010.

2009 2010 2011
Annonces de classe | 232 302 465
Annonces de DIV (Suisse) 352 2473 595
Annonces refusées (mauvais classement) 17 40 19
Enquétes européennes 27 37 35

Certificats d'exportation 1750 1918 2120
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ESSAIS CLINIQUES DE DISPOSITIFS MEDICAUX

Swissmedic surveille les essais cliniques de dispositifs médicaux sur des étres humains lorsque les produits ou les
applications prévues ne sont pas encore autorisés en Suisse. Ces projets d’essais doivent étre annoncés a l'institut et
sont évalués. Pendant la réalisation des essais, Swissmedic surveille les événements soumis a I’'obligation d’annoncer
(incidents graves par exemple) ainsi que les rapports sur la sécurité des sujets de recherche. L’institut peut égale-
ment effectuer des inspections chez les investigateurs, chez les promoteurs et dans les organismes de recherche sous
contrat dans toute la Suisse. Il saisit par ailleurs dans EUDAMED les annonces recues et les mesures prises en Suisse.
Swissmedic prend en outre part a I’élaboration des directives internationales.

Activités

e Swissmedic a évalué 23 notifications de nouveaux essais portant sur des dispositifs médicaux non commerciali-
sables.

* Par ailleurs, 636 annonces relatives a des essais cliniques déja libérés ont été traitées.

e Un essai a été arrété temporairement afin de garantir la sécurité des sujets de recherche.

e Deux essais cliniques de dispositifs médicaux non commercialisables ont été inspectés, ce qui a permis de consta-
ter et de faire corriger au total 13 déviations dans cing entreprises et institutions contrélés différents.

e Huit exposés ont été livrés sur les thémes suivants: réalisation conforme d’essais cliniques, nouvelles exigences en
matiére d’annonce des incidents graves, et expériences tirées des inspections.
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Nouveaux essais cliniques

Notifications d’essais cliniques: proportion d’annonces évaluées dans

1009 100°
un délai de 30 jours 00% 00 %

MATERIOGILANCE (MV)

Les fabricants et utilisateurs sont tenus d’avertir Swissmedic en cas d’incidents. En outre, les entreprises doivent
annoncer a l'institut les mesures qu’elles ont arrétées (retrait de produits notamment), afin que ce dernier puisse en
assurer le suivi. Swissmedic est affilié au systéme d’annonce européen et informe également les autres pays concer-
nés de I'UE au sujet des incidents et des mesures prises en Suisse.

Activités

* Au total, 1749 cas de matériovigilance ont été traités, parmi lesquels 706 incidents qui s'étaient produits en
Suisse. Dans 629 cas, le suivi des mesures de sécurité correctrices mises en ceuvre en Suisse a été assuré.

e L'institut a rédigé 41 rapports sur des défauts de dispositifs médicaux (NCAR) a I'intention d’autorités étrangeres.

* Une réunion d’'information a été organisée pour les responsables de la matériovigilance dans les hopitaux.
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CONTROLE DU MARCHE DES DISPOSITIFS MEDICAUX: SUSPICIONS ET MESURES PRISES

En Suisse et en Europe, les dispositifs médicaux sont mis sur le marché sans autorisation d’une autorité sanitaire,
raison pour laquelle il est essentiel que les autorités organisent des contréles efficaces. En cas de suspicion, Swissme-
dic prend les mesures correctrices qui s'imposent et assure le suivi de leur mise en ceuvre si besoin est. Ftant donné
que les exigences applicables aux dispositifs médicaux en Suisse sont les mémes que dans tous les pays membres de
I’'UE, Swissmedic prend souvent des mesures correctrices conjointement avec les autorités partenaires a I'étranger.

Activités
* Swissmedic a recu 86 annonces de produits présumés non conformes et a lancé 49 procédures de surveillance
du marché.

e Des mesures correctrices ont été ordonnées dans 34 dossiers parmi ceux qui ont été ouverts (adaptation des
informations sur les produits ou suspension de la distribution, par exemple).

e Par ailleurs, 59 procédures ont été cléturées.
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Premiéres mesures prises dans un délai de 10 jours pour des dossiers

s 100 % 100 %
de priorité 1

Premieres mesures prises dans un délai de 30 jours pour des dossiers

0, 0,
de priorité 2 et de 90 jours pour des dossiers de priorité 3 90% 82%

PROCEDURES DE RECOURS EN MATIERE DE SURVEILLANCE DU MARCHE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Toute décision prononcée dans le cadre de la surveillance du marché des médicaments peut faire I'objet d’un recours
aupreés du Tribunal administratif fédéral dans un délai de 30 jours suivant sa notification. Les arréts du Tribunal
administratif fédéral peuvent a leur tour étre attaqués devant le Tribunal fédéral.

Activités
* En 2011, aucune décision de l'institut au sujet de la surveillance du marché des dispositifs médicaux n’a fait
I’objet d'un recours.

e Un arrét a été rendu — rejet du recours - dans les procédures qui étaient pendantes devant le Tribunal adminis-
tratif fédéral et le Tribunal fédéral.

ACTIVITES ET EVENEMENTS NOTABLES AYANT TRAIT A LA SURVEILLANCE DU MARCHE

DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Renforcement de la surveillance du marché grace a I’élargissement de la base de données EUDAMED

La base de données européenne EUDAMED a été étoffée et sert depuis le 1°" mai 2011 pour I’échange
d’'informations sur les dispositifs médicaux entre les autorités compétentes. C'est Swissmedic qui est respon-
sable de la saisie de ces données en Suisse. Pour que les données puissent étre transférées vers EUDAMED
dans les délais prévus, il a fallu réorganiser en profondeur les bases de données de I'institut. Toutefois, si
elle est utilisée de maniére cohérente, cette base de données permet de renforcer la transparence et la
coordination entre les autorités des pays participants et, pour les entreprises suisses, elle facilite certaines
procédures d’annonce dans les Etats membres de I'UE et de I’AELE ainsi qu’en Turquie. De plus, les entre-
prises des Etats ayant signé des accords ne sont plus tenues, depuis le 1°" mai 2011, d’annoncer a Swissmedic
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Des défauts de qualité d'implants mammaires déclenchent un débat sur le systéme de réglementation des
dispositifs médicaux

En décembre 2011, des liens présumés en France entre des implants mammaires non conformes fabriqués
par I'entreprise Poly Implant Prothese (PIP) et des cancers contractés par certaines porteuses ont déclenché
un large débat sur le systeme de réglementation applicable actuellement aux dispositifs médicaux. Ces
produits de I'entreprise PIP avaient déja été retirés du marché suisse en avril 2010 suite a la découverte des
activités délictueuses de cette entreprise.

BASES LEGALES

LEGISLATION

Les taches et les compétences de Swissmedic sont précisées de maniére contraignante dans les lois et les ordon-
nances, tout comme les exigences a faire respecter dans le domaine des produits thérapeutiques. Dans un environ-
nement qui évolue rapidement, I'élaboration des textes Iégislatifs — a savoir les travaux en rapport avec I’édiction et
la mise a jour des bases légales - constitue une des taches essentielles de Swissmedic. Sur le plan administratif, c’est
I’Office fédéral de la santé publique qui est responsable d’édicter et de réviser la loi sur les produits thérapeutiques
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ainsi que les ordonnances d’exécution correspondantes du Conseil fédéral, tandis que Swissmedic participe a ces
travaux législatifs en tant qu’autorité chargée de I’'exécution. En revanche, Swissmedic se charge seul d’édicter et de
réviser les ordonnances d’exécution du Conseil de I'institut (ordonnances de nature technique).

Activités

Le 6 avril 2011, le Conseil fédéral a pris connaissance du rapport sur la consultation au sujet de la révision ordi-
naire de la loi sur les produits thérapeutiques (deuxiéme étape), et a défini la suite de la procédure. Le DFl a
recu mandat, sur la base de I'avant-projet d'octobre 2009 (projet soumis a consultation), de rédiger un message
a propos de la modification de la loi sur les produits thérapeutiques.

La révision partielle anticipée de cette loi, qui date du 13 juin 2008, est entrée en force le 1¢" octobre 2010
au méme moment que les ordonnances afférentes du Conseil fédéral. Afin d’harmoniser les ordonnances en
vigueur du Conseil de I'institut avec le droit général et de répondre aux demandes de clarification des dénomina-
tions des médicaments, I'institut a entamé pendant I'année sous revue une révision partielle de I'ordonnance sur
les exigences relatives aux médicaments ainsi que de I'ordonnance sur I'autorisation simplifiée de médicaments
et I'autorisation de médicaments sur annonce.

Suite a I'entrée en force, le 1¢" juillet 2011, de la révision partielle de la législation sur les stupéfiants, les ordon-
nances en vigueur ont également été adaptées. A des fins de simplification, I'ordonnance sur les stupéfiants et
celle sur les précurseurs ont ainsi été fusionnées dans une nouvelle ordonnance en collaboration avec I'Office
fédéral de la santé publique (OFSP): I'ordonnance sur le contréle des stupéfiants.

Afin de garantir le financement de l'institut a I'avenir et, par I3, I'accomplissement de I'ensemble des taches
incombant a ce dernier, le Conseil de I'institut a entériné la révision compléte de I'ordonnance sur les émolu-
ments des produits thérapeutiques (OEPT) le 2 décembre 2011. L'ordonnance révisée entrera en vigueur le 1¢
janvier 2013. Cette révision compleéte vise a rendre la structure des émoluments plus transparente et plus simple,
et a orienter cette derniere davantage sur le principe du demandeur-payeur. Des réductions d’émoluments sont
par ailleurs prévues afin de tenir compte de l'intérét pour le public d’'une meilleure disponibilité de certains
médicaments. Les ordonnances administratives internes seront adaptées en fonction de la nouvelle version de
I’OEPT dans le courant de I'année 2012.

Ressources humaines investies dans les activités législatives:
Charge de travail en heures (arrondie a la cinquantaine inf. ou sup.)
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PHARMACOPEE

En Suisse, la Pharmacopée se compose de la Pharmacopée Européenne (Ph.Eur.) et de la Pharmacopée Helvétique
(Ph.Helv.). Elle contient des prescriptions relatives a la qualité de médicaments connus, d’excipients pharmaceu-
tiques couramment utilisés et de certains dispositifs médicaux, qui sont rédigées compte tenu des risques inhérents
a chaque produit et de I'état le plus récent des connaissances scientifiques et techniques. Ces prescriptions sont
contraignantes et ont valeur de loi. La Pharmacopée contribue par conséquent de maniére importante a ce que les
patients disposent de produits thérapeutiques de haute qualité et de ce fait crée une condition préalable centrale
pour des produits thérapeutiques sars et efficaces.

Swissmedic participe, conformément a un traité international, a I’élaboration de la Ph.Eur. et édicte, dans la Ph.
Helv., des prescriptions complémentaires applicables en Suisse.

Activités

* En 2011, la charge de travail relative aux activités spécialisées accomplies par Swissmedic en collaboration avec
les experts suisses de |'industrie, des hautes écoles et des autorités, représentait environ 10.9 années-personne.
Au total, 121 personnes ont contribué a ces travaux, dont 66 % ont été réalisés par I'Institut suisse des produits
thérapeutique. Ce dernier est en effet, par le truchement de sa division Pharmacopée, I'autorité nationale de
Pharmacopée en Suisse.

* La Suisse a apporté par ailleurs une contribution substantielle a I'élaboration de la septiéme édition de la Ph.Eur.
ainsi qu‘a la traduction de cet ouvrage en langue allemande. L'édition 7.0 de I'ouvrage de base est entrée en
vigueur le 1¢" janvier 2011, tandis que les suppléments 7.1 et 7.2 ont suivi le 1¢" avril 2011 et le 1¢ juillet 2011
respectivement.

e Suite a une modification urgente, une version adaptée du chapitre 5.2.8 de la Ph.Eur. est entrée en force le 1¢
juillet 2011 afin de tenir compte, dans les dispositions de la Pharmacopée, des connaissances scientifiques les plus
récentes au sujet des encéphalopathies spongiformes transmissibles ainsi que de I'évolution mondiale de I'ESB
(encéphalopathie spongiforme bovine).

e S'agissant de la onziéme édition de la Ph.Helv., des travaux considérables ont été entrepris pour vérifier et mettre
a jour les chapitres généraux, pour réviser certaines monographies spécifiques, notamment dans le domaine des
médicaments phytothérapeutiques, et pour mettre en ceuvre plusieurs nouveautés qui rendent I'ouvrage plus
accessible.

* En octobre 2011, I'autorité suisse de Pharmacopée a organisé a Berne une manifestation rassemblant les experts
de la Ph.Eur. et de la Ph.Helv. spécialisés en chimie. Outre les exposés au sujet de problématiques fondamentales
et de themes d'actualité, cet événement offrit également une plate-forme d’échange d’expériences et de créa-
tion de réseaux.

* A la fin de I'année, la Commission suisse de Pharmacopée (SPK), ou sont représentés les différents groupes
d’utilisateurs de la Pharmacopée, a été réélue. La SPK fournit un appui a l'institut au niveau de certains aspects
scientifiques transversaux de la Pharmacopée, prend position par rapport aux modifications et aux ajouts dans
la Ph.Helv., approuve les textes publiés dans cet ouvrage a l'intention de l'institut, et conseille Swissmedic en cas
de besoin dans les questions générales relatives a la Pharmacopée.

NORMES TECHNIQUES

NORMES TECHNIQUES RELATIVES AUX DISPOSITIFS MEDICAUX

Les dispositifs médicaux qui respectent les normes harmonisées applicables publiées en Europe font I'objet d’une
présomption de conformité. Chaque année, Swissmedic publie une liste de ces normes harmonisées dans la Feuille
fédérale et collabore aux travaux de plusieurs commissions techniques et comités de normalisation nationaux. Ces
organes analysent et commentent, si besoin est, I'impact des nouvelles normes internationales et de celles qui ont
été remaniées sur les dispositifs médicaux en Suisse.

Activités
*  Tout comme en 2010, Swissmedic a pris part aux travaux de cinq comités nationaux de normalisation en 2011.
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EVOLUTION GENERALE

Swissmedic est compétent pour poursuivre une partie importante des infractions pénales instituées par la LPTh.
Dans ce cadre, l'institut peut conduire des enquétes pénales et prononcer des sanctions (pour autant qu’il s’agisse
de peines pécuniaires), puis représente ensuite I’accusation devant les tribunaux et les instances de recours.

Activités

La division pénale a recu 32 nouvelles dénonciations. Elle a par ailleurs initié des poursuites pénales dans 18 dos-
siers et liquidé 29 affaires.

La tendance observée ces derniéres années a une concentration vers des affaires toujours plus complexes et
nécessitant des ressources importantes s'est confirmée.

Dans le domaine des blanchissants pour la peau, des travaux importants ont été effectués en matiére de quali-
fication des produits afin de délimiter ceux qui doivent étre qualifiés de médicaments (ex.: ceux contenant des
corticostéroides) et ceux qui doivent étre qualifiés de cosmétiques. Une affaire ouverte en 2010, comprenant plu-
sieurs volets, a été poursuivie en 2011. Compte tenu de la présence a la fois de médicaments et de cosmétiques,
la collaboration avec le chimiste cantonal compétent a été nécessaire. Deux condamnations a des amendes ont
été prononcées par Swissmedic en 2011.

Sur le plan législatif, I'année 2011 a été marquée par les travaux visant la signature et la ratification par la Suisse
de la Convention Medicrime du Conseil de I'Europe. La signature a été décidée par le Conseil fédéral le 10 juin
2011 et s'est déroulée le 28 octobre 2011 a Moscou. Les travaux en vue de la ratification sont en cours.
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Ouvertures de procédures pénales

MESURES D'ENQUETE

La Loi fédérale sur le droit pénal administratif confére au responsable d’enquéte de Swissmedic des prérogatives
proches de celles d’un procureur cantonal ou fédéral (perquisitions, séquestres, auditions). En cours d’instruction,
les personnes qui font I'objet de mesures d’enquéte peuvent déposer plainte auprés du directeur de Swissmedic et
aupreés du Tribunal pénal fédéral.

Activités

Une procédure concernant des soupgons de falsification de certificats et de commercialisation de produits péri-
més a nécessité a elle seule dans sa phase initiale cinq perquisitions et dix auditions.

Au total, la division pénale a procédé a neuf perquisitions et a 34 auditions.
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Deux requétes de levée de scellés sur des documents séquestrés ont été déposées aupres du Tribunal pénal
fédéral (TPF). L'une a été retirée par Swissmedic, car devenue sans objet, et |I'autre a fait I'objet d’une décision de
non-entrée en matiére, car le tribunal a considéré que c’était a tort que les documents fournis par une banque
avaient été mis sous scellés par cette derniére. Enfin, le TPF n’est pas entré en matiére sur un recours déposé
contre un refus partiel par Swissmedic de consulter un dossier.

Une affaire de Swissmedic a fait I'objet d'une jonction a une procédure cantonale pendante parallélement.
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Jonctions a des procédures cantonales

DECISIONS / JUGEMENTS

Une fois la phase d’instruction terminée, il y a lieu de statuer sur la suite a donner a la procédure: mandat de
répression, renvoi au tribunal compétent ou suspension. Dans les cas qui aboutissent devant un tribunal, Swissmedic
représente l'accusation.

Activités

Douze mandats de répression ont été notifiés dans les domaines du commerce illégal, des essais cliniques et de
la publicité illicites. Trois des mandats de répression précités ont été confirmés par des prononcés pénaux de
Swissmedic.

Cing jugements ont été rendus par des tribunaux cantonaux: quatre condamnations en premiére instance pour
commerce illégal, et un acquittement en deuxiéme instance dans le domaine de I'article 33 LPTh (interdiction de
I'octroi et de I'acceptation d’avantages économiques a et par des personnes remettant ou prescrivant des médi-
caments). Ce dernier jugement fait I'objet d'un recours de Swissmedic devant le Tribunal fédéral.

Deux jugements portant sur la mise en danger de la santé au sens de I'article 86 LPTh ont été rendus par le Tribu-
nal fédéral. Dans le premier, concernant un produit préconisé contre la sclérose en plaques et présenté comme
étant 100 % naturel, mais contenant en fait de la cortisone, la mise en danger concréte invoquée par l'institut a
été retenue. Dans le deuxiéme, la mise en danger découlant d’indications thérapeutiques fallacieuses transmises
a titre de conseil dans le cadre de la commercialisation de médicaments a été niée.
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INFORMATION

Swissmedic informe I'opinion publique rapidement et de maniére ciblée au sujet des derniéres découvertes sur
les risques pour la santé de certains produits thérapeutiques. Outre les informations sur la sécurité des produits,
les nouvelles autorisations de mise sur le marché et les adaptations importantes des textes d’information sur les
médicaments suscitent également un grand intérét.

DEMANDES DE RENSEIGNEMENTS GENERAUX

Dans le domaine des produits thérapeutiques, Swissmedic répond aux questions générales les plus diverses que
posent les consommateurs, les patients et les spécialistes, le plus souvent dans un délai de dix jours.

Activités

* Swissmedic a répondu a 6668 demandes de renseignements généraux et demandes d’informations sur des dispo-
sitifs médicaux, ce qui représente environ 8 % de moins qu’en 2010, mais 30 % de plus qu’en 2009.

* Dans 97 % des cas, la réponse a pu étre envoyée dans les 10 jours.

* Il n'y a eu aucun théme réellement saillant en 2011. De nombreuses demandes d'informations concernaient des
autorisations de mise sur le marché, le format eCTD, des médicaments phytothérapeutiques, ainsi que des modi-
fications d’essais cliniques et d’autorisations d’exploitation.
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RELATIONS AVEC LES MEDIAS

Les patients et les consommateurs veulent étre informés de maniére compréhensible, sérieuse et compétente au
sujet des bénéfices et des risques des médicaments et des dispositifs médicaux. C’est ici qu’interviennent les relations
de I'institut avec les médias. Swissmedic communique de facon rapide et factuelle afin d’étre transparent vis-a-vis de
I'opinion publique et de contribuer de maniére déterminante a la préservation de la sécurité ainsi que de la santé
de I'étre humain et des animaux.

Activités

Swissmedic a répondu a quelque 520 demandes de renseignements envoyées par des journalistes.

Différents spécialistes et le porte-parole de I'institut sont intervenus régulierement dans pratiquement tous les
médias suisses (presse écrite, radio et télévision).

Swissmedic a par ailleurs publié des communiqués de presse sur sept sujets, et en particulier sur les mesures prises
au niveau national et international face au phénoméne des « Médicaments par Internet».

La campagne intitulée « Les médicaments illégaux sont mortels» a démarré avec I'organisation, dans le batiment
principal de Swissmedic, d’'une conférence de presse qui a eu un écho retentissant.

Swissmedic a également publié sur son site web 45 communiqués au sujet de la sécurité des médicaments, dans
lesquels figurent en particulier des recommandations sur les contraceptifs hormonaux combinés qui ont été
énoncées suite a de nouvelles études épidémiologiques.

1200

1007
1000

807
800
600 524

400

200
35 16 10

2009 2010 2011

Communiqués de presse

Renseignements communiqués aux médias

PUBLICATIONS

Outre son rapport d’activité annuel et le Journal Swissmedic, la publication mensuelle officielle de I'institut, ce der-
nier produit également des bulletins d’information, des newsletters, des rapports, des guides et des explications sur
des thémes d’actualité. Ces publications sont disponibles sur le site Internet de Swissmediic.

Activités

Depuis le 1¢" janvier 2011, le Journal Swissmedic ne parait plus qu’en version électronique. Cette publication est
mise en ligne sur le site de I'institut systématiquement au milieu du mois suivant.

Sur le site Internet de I'institut, les rubriques « Health Professional Communication» (HPC) et les pages ou I'on
télécharge les formulaires de demandes ont été consultées trés fréquemment en 2011.

Au total, 295328 visites ont été enregistrées sur le site pendant I'année sous revue.
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MANIFESTATIONS

Swissmedic organise plusieurs fois par an des événements, des réunions d’informations et des ateliers, le but de
toutes ces manifestations étant de renforcer la collaboration entre I'institut et les parties prenantes. Des collabo-
rateurs de l'institut rédigent et livrent des exposés techniques mais, en fonction du sujet traité, des représentants
d‘autres autorités ou de I'industrie sont également invités a faire part de leur point de vue.

Activités

* Le 29 juin 2011, Swissmedic a organisé pour la premiére fois un événement a lI'intention des membres d’asso-
ciations d’'aide aux patients et de défense des consommateurs ainsi que des professionnels de la santé. Cette
manifestation avait pour objectif de présenter d’'une maniére compréhensible pour tout le monde la mission de
Swissmedic a I'aune du processus de mise au point d’'un médicament.

e En 2011, Swissmedic a organisé pour I'industrie des produits thérapeutiques une dizaine de séances d’'informa-
tion (2010:19) auxquelles ont participé au total plus de mille personnes.

CONFERENCES

Les collaborateurs de Swissmedic livrent des communications et des exposés sur des sujets d’actualité lors de mani-
festations tant externes qu’internes.

Activités

* Au total, les collaborateurs de Swissmedic ont tenu 143 exposés lors de manifestations internes ou externes. Les
principaux thémes traités étaient les conditions a remplir dans le cadre de I"autorisation de mise sur le marché
de médicaments en Suisse, la pharmacovigilance, la matériovigilance et I'hémovigilance, ainsi que les exigences
applicables aux essais cliniques en Suisse.
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TRANSPARENCE (LTRANS)

La Loi fédérale sur le principe de transparence dans I"ladministration (LTrans), qui est entrée en vigueur le 1¢ juillet
2006, et I'ordonnance afférente garantissent a chacun un droit d’acces général aux documents officiels, a savoir les
documents qui concernent I'accomplissement de taches publiques et que Swissmedic a rédigés ou regus apreés le 1¢
juillet 2006. Les demandes de consultation ne doivent pas étre motivées, mais le droit d’accés a des documents offi-
ciels peut étre limité ou refusé pour protéger des intéréts publics ou privés prépondérants.

Activités
* En 2011, Swissmedic a recu 19 demandes de consultation au titre de la LTrans, et la tendance est a la hausse.
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COLLABORATION

Un document conceptuel sur la collaboration nationale et internationale, que le Conseil de I'institut a ratifié en
mai 2008, précise les modalités de coopération entre Swissmedic et les différentes parties prenantes. Ce document
explique qu'il est essentiel que toutes les parties prenantes externes soient impliquées dans les divers domaines
d’activité de Swissmedic malgré leurs intéréts souvent divergents. La collaboration repose sur une relation qui éta-
blit et entretient la confiance, et qui renforce la compréhension mutuelle.

COLLABORATION NATIONALE

Réseau national

La collaboration au niveau national est I’'un des piliers sur lesquels Swissmedic s’appuie pour atteindre les objectifs
fixés dans son mandat légal, a savoir le mandat de prestations et le contrat de prestations, le but premier étant de
garantir la sécurité des produits thérapeutiques. Le réseau national de Swissmedic englobe notamment les groupes
de parties prenantes suivants:

» les patients / consommateurs et les associations qui les défendent ou les aident;

» les professionnels de la santé;

» I'industrie des produits thérapeutiques et les associations / organisations qui les représentent;
» les prestataires de services dans I'industrie des produits thérapeutiques;

» les autorités cantonales et fédérales ainsi que le Parlement.
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Activités

* Aufil del'année 2011, 25 tables rondes ont été organisées pour faciliter les contacts et les échanges de vues avec
les différents groupes de parties prenantes. Swissmedic a ainsi rencontré a plusieurs reprises des représentants
des associations de I'industrie des produits thérapeutiques afin de discuter de questions d’ordre réglementaire,
et a invité des représentants d’'associations d’aide aux patients et de défense des consommateurs a un échange
de vues stratégique.

e En juin 2011, l'institut a proposé un séminaire d'information intitulé « Swissmedic, Institut suisse des produits
thérapeutiques, se présente », qui s'adressait aux représentants d’associations d’aide aux patients et de défense
des consommateurs, aux membres de ces derniéres et aux professionnels de la santé.

* Swissmedic a accueilli Jacques de Haller, le Président de la Fédération des médecins suisses (FMH), dans le cadre
d’un débat avec des spécialistes de I'institut.

e Le 25 octobre 2011, Swissmedic a a nouveau pris part, aux cotés des pharmacies suisses et de |'industrie pharma-
ceutique, a la campagne nationale de lutte contre la criminalité dans le domaine des produits thérapeutiques
sous les auspices de Stop Piracy.
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PARTICIPATION DE SWISSMEDIC A DES FORMATIONS CONTINUES EXTERNES

Swissmedic a consolidé son engagement dans les programmes de formation de base et de formation continue sur
les produits thérapeutiques.

Activités
* En 2011, Swissmedic a soutenu le projet MEGRA StartUp Suisse en mettant a la disposition de cette association
des orateurs spécialisés pour tous les modules.

* Sept experts détachés par I'institut ont participé en tant qu’orateurs au master Medicinal and Industrial Pharma-
ceutical Sciences (MIPS) 2011 a I'EPF de Zurich.

e Un séminaire sur le droit des produits thérapeutiques con¢u et organisé pour la premiére fois en collaboration
avec I'Université de Neuchatel a par ailleurs remporté un franc succes.

COLLABORATION INTERNATIONALE

La collaboration entre les différentes autorités responsables des autorisations de mise sur le marché et de la sur-
veillance ainsi qu‘avec les organisations internationales actives dans le domaine des médicaments et des dispositifs
médicaux est cruciale pour les parties prenantes, pour la Suisse et pour Swissmedic.

Il est souhaitable de procéder a un échange d’informations dans I’ensemble des processus liés aux autorisations de
mise sur le marché, a la surveillance du marché et a I’'élaboration de nouveaux projets de loi portant sur les produits
thérapeutiques. Collaborer avec les autorités d’autres pays et les institutions internationales permet en effet d’iden-
tifier rapidement les risques de certains produits thérapeutiques et de prendre des mesures coordonnées.

Réseau international

Ces derniéres années, Swissmedic a poursuivi résolument sa stratégie de création de réseaux avec des autorités
partenaires et a ainsi conclu des conventions d’échange d’informations avec pratiquement toutes les autorités de
contréle des produits thérapeutiques qui sont reconnues internationalement et qui appliquent des normes simi-



RAPPORTS

laires, dont celles des Etats-Unis, du Canada, de I’Australie, de Singapour, de la Nouvelle-Zélande et du Japon. L’'un
des principaux objectifs stratégiques de l'institut consiste a exploiter et a renforcer les liens existants, ainsi qu’a
nouer de nouvelles coopérations ciblées.

Activités

L'échange bilatéral et multilatéral d’informations dans le cadre des conventions existantes s’est poursuivi, sur-
tout avec les partenaires du «Consortium» qui rassemble I’Australie, le Canada et Singapour.

Lors du DIA EuroMeeting qui s'est tenu a Genéve du 28 au 30 mars 2011, Swissmedic a organisé en partenariat
avec I'OMS une réunion paralléle sur la collaboration entre les deux institutions.

Le Directeur de l'institut a par ailleurs représenté activement Swissmedic au « Heads of Medicines Agencies (HoA)
Summit» a Sydney en Australie.

Le 27 octobre 2011, Swissmedic et I'autorité irlandaise (IMB) ont signé une convention d'échange d’'informations
dans le domaine des produits thérapeutiques, la premiére convention bilatérale de coopération conclue entre
Swissmedic et une autorité nationale de I'UE.

Swissmedic entretient en outre une correspondance avec I'Agence européenne des médicaments (EMA) afin
d'échanger des informations a propos de la pandémie H1N1.
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ACTIVITES ET EVENEMENTS NOTABLES AYANT TRAIT A LA GESTION DES PARTIES PRENANTES

Succeés du stand tenu par Swissmedic au congrés DIA

Pour la premiére fois, Swissmedic tenait un stand lors de cet événement, |I'objectif étant de renforcer la
notoriété de I'autorité suisse de controle et de la présenter en tant qu’Institut suisse des produits thérapeu-
tiques. Au total, plus de 550 contacts ont pu ainsi étre noués sous la forme d’entretiens avec des participants
a la conférence.

Signature de la convention Medicrime sur la contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires

Le 28 octobre 2011, la Suisse a signé la convention Medicrime du Conseil de I'Europe lors d'une conférence
internationale sur la criminalité dans le domaine des produits thérapeutiques qui s'est tenue a Moscou. Le
Conseil fédéral a décidé de signer cette convention en juin 2011 afin de lutter de maniére plus déterminée
contre les contrefacons de produits médicaux et les infractions similaires. La Suisse fait ainsi partie des pre-
miers Etats a signer cet accord.
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GESTION DE L'INFORMATIQUE

La gestion de I'informatique comprend la planification stratégique et opérationnelle ainsi que la mise a disposition
du matériel informatique et de télécommunication. Elle s’appuie sur la stratégie informatique, sur I'architecture
informatique, et sur les portefeuilles de projets, de processus, de produits et de services. La gestion de I'informa-
tique doit garantir des acquisitions économiques et conformes au droit, le développement durable et la disponibilité
stable et stre des outils et services informatiques.

Activités

e La stratégie informatique qui datait de 2007 a été renouvelée et adaptée a la version actuelle du plan straté-
gique de Swissmedic, tout comme la planification informatique, différents processus informatiques, et la struc-
ture organisationnelle de la division Informatique.

* Dans les prochaines années, des investissements importants seront réalisés afin de mettre en ceuvre la feuille de
route informatique (plan quinquennal évolutif des projets informatiques). Désormais, les acquisitions nécessaires
peuvent étre effectuées de maniére plus efficace.

* Le contrat-cadre conclu avec I'Office fédéral de I'informatique et de la télécommunication (OFIT) a été renégocié
et signé.

ELABORATION DE SOLUTIONS

La feuille de route informatique doit impérativement étre mise en ceuvre pour que Swissmedic puisse réaliser ses
objectifs stratégiques. Avant toute chose, il est essentiel de moderniser les solutions informatiques désuétes et
d’acquérir d’autres solutions pour les remplacer. Sur cette base, des fonctions supplémentaires seront ensuite créées
a partir de 2013 pour fournir un appui a ces processus en mettant I'accent sur le «eGovernment», a savoir l'usage
accru d’Internet dans les relations entre autorités et Swissmedic.

Activités
e En ce qui concerne les projets informatiques, 2011 fut une grande réussite puisque, conformément a ce qui avait
été prévu, plusieurs systéemes ont pu étre mis a disposition:
- outil de planification des autorisations de mise sur le marché;
- ERP (comptabilité financiere, contréle de gestion, débiteurs / créanciers, acquisitions, gestion de projets);
lancement en janvier 2012;
- module entreprises du registre médical (MedReg);
- systéeme informatique de gestion de laboratoire (LIMS);
- application en ligne pour I'importation et I'exportation de stupéfiants (NDS WEB); lancement a partir de
Q1/2012;
- passage a Windows 7.

* A l'avenir, le déroulement des activités chez Swissmedic reposera sur le projet PRIME, dans le cadre duquel les
applications surannées seront remplacées par une plate-forme SAP pérenne. La phase conceptuelle a progressé
comme prévu en 2011 et a permis de faire une constatation importante: en raison de la taille et de la complexité
de la base de données spécialisée, le renouvellement de cette derniere sera le principal défi en termes de respect
des délais lors de la réalisation du projet en 2012. Le systéme SAP sera introduit en 2013.
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GESTION, UTILISATION, MAINTENANCE ET AMELIORATION CONTINUE DE L'INFORMATIQUE

Pour exploiter les solutions informatiques, il faut des utilisateurs formés et informés, des infrastructures sures,
disponibles et entretenues, une mise en valeur continue des potentiels d’efficacité, ainsi qu’un acces aisé et rapide
a des prestations de support. La tdche importante qui consiste a fournir et a gérer ces prestations incombe aux
gestionnaires des services et des applications. En I'occurrence, c’est I’'OFIT qui fournit les prestations d’exploitation
et de support pour I’'ensemble de I'infrastructure du systéme et des solutions bureautiques de Swissmedic. D’autres
prestataires de services et fournisseurs de logiciels interviennent également pour la maintenance et le perfection-
nement des outils informatiques.

Activités

EUDAMED, la base de données européenne d'échange par voie électronique d’'informations sur les dispositifs
médicaux mis sur le marché, a été mise en place grace a une interface.

L'application utilisée pour I'enregistrement des produits thérapeutiques homéopathiques et anthroposophiques
a été migrée.

Les logiciels de travail ont été remplacés, et les systémes d’exploitation et les suites bureautiques (Windows 7 et
Microsoft Office 2007) ont été mis a jour.

Le projet de téléphonie par Internet (Voice over IP) est passé a la phase pilote.

La mise en service du traitement par SAP ERP des processus d’'acquisition informatiques a été préparée pour
toutes les prestations acquises a |'extérieur.

Désormais, la stabilité et la disponibilité du systéme sont garanties sans exception notable pour I'ensemble du
portefeuille informatique.

ACTIVITES ET EVENEMENTS NOTABLES AYANT TRAIT A LA TELEMATIQUE / L'INFORMATIQUE

Réorientation de I'OFIT (Office fédéral de I'informatique et de la télécommunication)

L'OFIT connaitra une réorientation suite a la révision fin 2011 de I'ordonnance sur l'informatique dans
I'administration fédérale (OIAF) et a I'entrée en fonction de la nouvelle direction. La division Informatique
de Swissmedic analysera en 2012 I'impact de ces changements sur les services informatiques acquis aupres
de ce partenaire externe extrémement important, et modifiera si nécessaire les prestations a acquérir
aupres de I'OFIT.




CONSEIL DE L'INSTITUT

état décembre 2011

Présidente: Beerli Christine

Conti Carlo, Dr iur.

DUrr Markus, Dr méd. vét.

Fontannaz Anne-Sylvie, pharmacienne
Obrist Reto, Prof. Dr méd.

Schmid Gerhard, Prof. Dr iur.

Suter Peter M., Prof. Dr méd.

MEMBRES AU HUMAN SWISSMEDIC EXPERT
COMMITEE (HMEC)

état décembre 2011
Président: Krahenbuhl Stephan, Prof. Dr méd.

Membres ordinaires

Castiglione Monica, Prof. Dr méd.
Cerny Andreas, Prof. Dr méd.
Dayer Pierre, Prof. Dr méd.
Schaffner Thomas, Prof. Dr méd.
Schild Laurent, Prof. Dr méd.
Vogt Markus, Prof. Dr méd.

Membres extraordinaires

von Ammon Klaus, Dr méd.

Bauer Matthias, PD Dr méd.
Brunner-Ferber Francoise, Dr sc. nat.
Brutsche Martin Hugo, Prof. Dr méd.
Caldelari Reto, Dr sc. nat.

Cerny Thomas, Prof. Dr méd.

Cotting Jacques Ernest, Dr méd.
Eberli Franz Robert, Prof. Dr méd.
Egger Matthias, Prof. Dr méd.

Follath Ferenc, Prof. Dr méd.

De Geyter Christian, Prof. Dr méd.
Genton Blaise, Prof. Dr méd.
Giannopoulou-Politakis Catherine, PD Dr méd.
Heusser Peter, Prof. Dr méd.

Husler Jurg, Prof. Dr phil. nat.

Itin Peter Hans, Prof. Dr méd.
Kraenzlin Marius Edgar, Prof. Dr méd.
Lauterburg Bernhard, Prof. Dr méd.
Leniger Tobias, PD Dr méd.

Marbet German Albert, Prof. Dr méd.
Marti Eva, Dr sc. nat.

Meier Christoph Andreas, Prof. Dr méd.
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Meier Christoph Rudolf, Prof. Dr pharm.
Meier Rémy Friedrich, Prof. Dr méd.
Messerli Jirg, Dr méd.

Munier Francis Louis Paul, Prof. Dr méd.
Nageli Hanspeter, Prof. Dr méd. vét.
Pfeifer Dina, Dr méd.

Schadelin Jirg, Dr méd.

Schatzmann Herbert, Dr sc. nat.
Schmid-Grendelmeier Peter, PD Dr méd.
Seger Reinhard A., Prof. Dr méd.

Strik Werner Konrad, Prof. Dr méd.
Thalmann George N., Prof. Dr méd.
Tramer Martin Richard, Prof. Dr méd.
Weber Klaus, Dr rer. nat.

Zangemeister Uwe, Prof. Dr phil.

MEMBRES AU VETERINARY SWISSMEDIC EXPERT
COMMITTEE (VMEC)

état décembre 2011
Président: WUthrich Andreas, Dr méd. vét.

Membres ordinaires

Bieri Peter, Dr méd. vét.

Burgi Esther, Dr méd. vét.

Glaus Tony, PD Dr méd. vét.

Knutti Barbara Katharina, Dr méd. vét.
Meylan Mireille, Prof. Dr méd. vét.
Perreten Vincent, Prof. Dr sc. tech.

Membres extraordinaires

Hertzberg Hubertus, PD Dr méd. vét.
Hoop Richard, Prof. Dr méd. vét.

Nageli Hanspeter, Prof. Dr méd. vét.
Ruoff Kaspar, Dr sc. nat.

Schmidt Andreas, Dr méd. vét.

Wenker Christian, Dr méd. vét.
Spadavecchia Claudia, Prof. Dr méd. vét.
Wahli Thomas, PD Dr phil. nat.

ORGANE DE REVISION
Controle fédéral des finances
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NOS COLLABORATRICES ET COLLABORATEURS — NOTRE CAPITAL
état décembre 2011

DIRECTEUR : Schnetzer Jirg H.

DIRECTION:
Balsiger Betts Andreas, Dorr Petra, Kopp Urs (jusqu’a la fin 2011), Jenny Hans-Beat, Mathys Badertscher Karoline,
Schitz Baumgartner Barbara, Tschannen Adrian.

COLLABORATRICES ET COLLABORATEURS

Abegglen Julia, Ackermann Thomas, Aeschbacher Monique, Ammann Doris, Antonov Janine, Appenzeller Katrin,
Bachmann Beat, Ballif Michel, Bapst Astrid, Barandun Pia Dolores, Barbu Mirela, Bartsch Martin, Baumann Yvonne,
Begert Beat, Behncke Annik, Bellac Caroline Laetitia, Bellwald Patricia, Berdoz José, Berger Christoph, Bernhard
Sarah-Anne, Bertholet Josiane, Bigler Weber Cornelia, Bill Helena, Bitschnau Monika, Blanco Philippe, Blaser
Béatrice, Blaser Simon, Blum Doris, Blum Markus, Bégli-Schllchter Franziska, Bogli-Stuber Katja, Bohlen-Walther
Caroline, Bolli Richard, Bomhard Michael, Borner Stefan, Boss Doris, Boyle Charles, Bracher Max, Brockmann Silke,
Bronnimann Rainer, Brunner Stefan, Bucheli Caroline, Blichi Jacqueline, Blchler Monika, Buchs Renato, Buchter
Linda, Buhler Urs, Bunn Ulrike Ursula, Burgener Martin, Burgener Roger, Burkhalter Gabriele, Burkhalter Stefan,
Burri Anton, Burri Bieri Michael, Caduff Pia, Carrel Nadja, Carulli Amico Sabina, Castella Marc-Etienne, Cavaliero
Tania Cecilia, Cavegn Regina, Chételat Jean-Marie, Christen Tobias, Cina Susanne, Cokoja Adisa, Colangelo Elena,
Cramer Mirjam, Crottet Pascal Frangois, Czank Andreas, Dalla Torre Simon, Damke Beat, Dasen Petra, Déverin
Olivier, Di Medio Steinmann Sandra, Diethelm Markus, Ditesheim Véronique, Djonova Julia, Drechsel-Weiss Bettina,
Durr-Kammer Eva, Eggenschwyler Doris, Egger Franziska, Egli Arnold, Ehrensperger Edmund, Ehrensperger Murri
Eva, Eisenhawer Martin, Endress Eva-Maria, Engel Marie-Helene, Erne Franz, Escandari Markus, Eyal Eva, Fahrni
Ursula, Faller Claudine, Fasel-Rossier Brigitte, Federer-Oetliker Martina, Felber Hanspeter, Feldmann Danila,
Ferbitz-Scheurer Simone, Filgueira David, Fischer Lisa, Flechtner Olivier, Fleischmann Isabelle, Fohouo Lyse, Franscini
Nicola, Frei Claudia, Friedli Franziska, Frisch JUirgen, Frost Heiner, Fuhrer Therese, Gamma-Lauber Madeleine,
Gassmann Peter, Gassner Beat, Gautschi Matthias, Gehrig Patrick, Geiser Hansruedi, Gertsch Rolf, Gilgen Michael,
Girard Philippe, Glauser Daniel, Gnagi Brigitte, Ghehm Rolf, Gosdschan Tobias, Gottofrey James, Graber Fabrice,
Grimm Friederike, Gross Bruno, Grubenmann Bruno, Gruter Eric, Guggisberg Stefan, Gugler Claudia, Gukic Ljubica,
Gurtler Rolf, Gut Joseph, Gygax Dominik, Gysin René, Haberli Adrian, Haberli-Airoldi Isabelle, Haberstich Eva,
Hahn Spielmann Véronique, Haldemann Silvia, Haldimann Heidi, Hammel Mario, Hani Brigitte, Hauptli Daniel,
Heckenmeyer-Probst Clara, Hediger Ronald, Hege-V6lksen Dorothea, Hein Bader Silvia, Heneka Bilkis, Henkel
Verena, Herren Daniel, Herrli Stefan, Hildebrand Pius, Hitz Penitzka Cornelia, Hofmann Jennifer, Hofmann Linda,
Holdener Rudolf, Horn-Lohrens Ottmar, Hottiger Thomas, Huber Adrian, Huber Cornelia, Huber Elisabeth, Hugli
Muriel, Hug-Michel Christine, Harlimann Maria, Iten Silvia, Jahn Katrin, Jaquet Francoise, Jarmann Stephan, Jaus
Alexandra, Jaus-Trentin Ursula, Jentzsch Christoph, Jéquier Martine, Jetzer Urs, Jobaro Beatrice, Joos Monika, Jungo
Jacqueline, Junker Christian, Jurt Kuster Céline, Jutzi Markus Philipp, Kammerlander Raoul, Kapossy Katrin, Kaser
Sandra, Kasermann Donald, Keller Michel, Kemmler Hans, Keusen-Weyermann Katrin, Kienberger Susanne, Kindler
Adrian, Klay Barbara, Klenke Elisabeth, Klensch Odette, Kocher-Guggisberg Beatrice, Koeninger Franziska, Ké6fliincl
Evra, Kohler Scarlett, Kohli Weber Sandra, Kolb Franziska, Korschelt Lorenz, Kreit Boris, Kiihni Martin, Kulik-Essen
Renate, Kumli Martin, Kunz-Greub Marianne, Kiinzle Werner, Kuster-Weber Iris, Kwan Hiu Ying, Lachat Séverine,
Landgraf Cordula, Langos-Mabboux Manuela, Lauer Gabriele, Ledermann-Fahrni Barbara, Lehmann Markus,
Lehmann Thomas, Leu Martin, Leuenberger Alice, Leuenberger Bibiana, Leuenberger Hansjurg, Leuenberger-Bischoff
Monika, Leuzinger Andrea, Levy Guy, Linder Ursula, Liniger-Thommen Andrea, Lippmann Hans-Georg, Lory Simon,
Lucas Christine, LuginbUhl-Weber Karin, Luthi Daniel, Lithi-Wyss Nicole, Lutolf Natalie, Maier Ralph, Mak Tippi,
Manigley Catherine, Manolio Silvana, Marrer Edith, Marti Andreas, Matthes Ingo, Maurer Ruth, Meier Roger, Méroz
Jean-Christophe, Meseguer Georges, Messari Annemarie, Messerli Nicole, Meyer Andrea, Meyer Rita, Meyer Simon,
Meyer Urs, Mooser Guido, Moser Pia, Mosimann Lenzin Ruth, Muller Markus-Peter, Muller-Mook Renate, Munz
Thomas, Mutti Sven, Nabholz Thomas, Nava Gabriela, Neeser Zaugg Rosmarie, Nick André, Nick Sonja, Niggli Urs,
Nolting Arno, Northoff Hubert, Nussbaum Franziska, Nussli Simon, Op den Camp Roeland, Oswald Walter, Paniga
Nicoletta, Pavelic Ferretti Danijela, Perret Irene, Peter Nicole, Petitpierre Claude-Philippe, Pfaffli Chantal, Pfaffli
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Elizabeth, PlUss Ruth, Pluss-Gross Fabienne, Polatti Daniela, Porporini Lucio, Putzke J6rg, Ramelli Monica, Ramseier
Isabelle, Ratz Katerina, Renaudin Michael, Renftle Wolfgang, Rethage Janine, Reusser Daniel, Richter Thomas, Rieder
Barbara, Riedl Jutta, Robbiani-Meier Corinne, Rogl Schmid Jeannette, Roux Catherine, Ruch Claudia, Riegsegger
Ruth, Riesch-Kirkwood Morven, Rifenacht Francine, Ryf Alfred, Salvisberg Gabriela, Sandrowski-Ramseyer Alice,
Sanger Michael, Saurer lIsabella, Schaffner Nils, Scharer Christian, Scheidegger Anita, Scheidegger Michelle,
Scheidegger René, Scherz Bernhard, Schlafli Ernst, Schlegel Andreas, Schmid Peter, Schmid Susanne, Schmidkunz
Eggler Dorit, Schmitt Klaus, Schnyder Benno, Schnyder Franz-Lukas, Schnyder Renato, Schéni Damian, Schénthal
Cornelia, Schumacher Thérese, Schitz Frikart Andrea, Schwab-Stampfli Rebekka, Scognamiglio-Weber Patricia,
Scuntaro Zurlinden Isabel, Senessie Charles, Sift Carter Rosemarie, Sigel Ursula, Sivapatham Prashanthni, Spicher
Andrea, Spohn Margot, Sporri Bernhard, Stacchetti Matthias, Stadelmann Pia, Staempfli-Zahnd Barbara, Stalder
Anna Barbara, Stalder Barbara, Stampfli Ursula, Stauble Elisabeth, Stauffer-Lehmann Mirjam, Stebler-Frauchiger
Rosa, Stefanovic Dragan, Steinhuber Franz Peter, Stettler-Michel Marianne, Stoller Denise, Stoller Rudolf, Stotter
Hans-Wolfgang, Strack Guido, Straub Andrea Katharina, Stucki Gnehm Flurina, Studer Peter, Sulser Margrit, Tanner
Yvonne, Tanner Soland Eveline, Terkovics Attila Leo, Teuscher Francoise, Thiess Maria, Thomas Sabine, Thurig
Soltermann Eva, Torriani Wymann Kay Isabella, Trapp Christiane, Tschalar Yolanda, Tschirren Markus, Tschimperlin
Heidi, Urich Karin, von Mihlenen Eva, Vozeh Beatrix, Vuilleumier Monika, Wacker Christoph, Wagner Jan, Walter
Katharina, Walter-Blaser Louise, Walther Barbara, Walti Rudolf, Weber Heidi, Wegmann Barbara, Weiss Markus,
Weissmahr Richard, Weitz Manfred, Wever Sabine, Weyermann Philipp, Whitehead Frances, Whitehead Margaret,
Widmann Margit, Widmer Nina, Winkler Lorenz, Winzenried Therese, Wittich Monika, Wittke Barbel, Wuest Patrick,
Wathrich Karin, Wathrich Tamara, Wyss Brigitte, Wyss Martin, Wyss Sonja, Wyss-Romanello Sabine, Zaugg Kunz
Sandra, Zbinden Kaessner Eva, Zenhausern Gabriela, Ziak Martin, Ziehli Salvisberg Mariette, Zimmermann Esther,
Zurbuchen Andreas, Zurkinden Tanja, Zwahlen Roland, Zwahlen Susanne.



CHIFFRES

COMPTE DE RESULTATS 2011

Emoluments de procédure et recettes selon art. 69 LPTh 24'346 24'493
Emoluments de vente 39'789 39486
Autres recettes 58 82
Contribution fédérale 15'624 15'943
Autres résultats d’exploitation 180 175
Total Produits 79'997 80179
Prestations de tiers -1'668 -2'000
Personnel -59'195 -52'968
Location, entretien, énergie, transport et assurances -3'153 -3'130
Administration -4'798 -5'029
Informatique -8'692 -8'947
Autres charges -294 -297
Amortissements -2'431 -2'275
Total charges d'exploitation -80'231 -74'646
Résultat d’exploitation avant résultat financier -234 5'533
Produits financiers 49 34
Charges financiéres -245 -237

RESULTAT D’EXPLOITATION -430 5330




COMPTABILITE PRODUITS

2011

CHIFFRES

Produits Financement Charges Recettes Résultats
Groupes de produits principal des émol. de
produits selon MP procédure
2011-2014

Bases légales Contributions fédérales -5'959 4 -5'955
Normes techniques Emoluments -2'352 0 -2'352
Total groupe de produits Normes -8'311 4 -8'307
Information grand public Contributions fédérales -4'374 2 -4'372
Information secteur produits thérapeutiques Emoluments -1'802 274 -1'528
Total groupe de produits Information -6'176 276 -5'900
Autorisation de mise sur le marché Emoluments -32'394 14'059 -18'335
Autorisations d'exploitation Emoluments -14°226 7'792 -6'434
Total groupe de produits Accés au marché -46'620 21'851 -24'769
Vigilance médicaments Emoluments -6'130 0 -6'130
Vigilance dispositifs médicaux Contributions fédérales -2'321 0 -2'321
Contréle du marché des médicaments Emoluments -6'498 1'561 -4'937
Contrdle du marché des dispositifs médicaux Contributions fédérales -1'219 0 -1'219
Total groupe de produits Surveillance du marché -16'168 1'561 -14'607
Droit pénal Contributions fédérales -2'013 43 -1'970
Total groupe de produits Droit pénal -2'013 43 -1'970
Prestations pour des tiers Emoluments -941 611 -330
Total produits* -80'229 24’346 -55'883
Emoluments de vente 39'789
Contributions fédérales 15'624
Autres recettes 239
Résultat financier -199
Résultat d'exploitation -430

* La différence de charges (Total produits) par rapport au compte de résultats est due a I'établissement des comptes selon les normes de I'lFRS.
Dans le compte de résultats, les frais bancaires (selon I'lFRS) sont comptabilisés sous Autres charges alors qu'ils sont imputés au Résultat financier dans la comptabilité produits.
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PRODUITS FINANCES PRINCIPALEMENT PAR LA CONFEDERATION 2011

Produits Charges selon Recettes des Résultat selon
comptabilité émoluments de  comptabilité
produits procédure produits

Bases légales -5'959 4 -5'955

Information grand public -4'374 2 -4'372

Vigilance dispositifs médicaux -2'321 0 -2'321

Contrdle du marché des dispositifs médicaux -1'219 0 -1'219

Droit pénal -2'013 43 -1'970

Total produits financés principalement par la Confédération -15'886 48 -15'837

Total contributions fédérales 15’624

Excédent de charges -213

Pendant la période de prestations 2011-2014, le nombre de produits financés principalement par la Confédération a été réduit de deux
produits (Controle du marché des médicaments et Normes techniques), passant ainsi de sept a cing.
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BILAN 2011

Liquidités 2'416 4'370
Créances résultant de ventes et de prestations 16'967 15859
Autres créances 28 5
Comptes de régularisation actifs 58 33
Actif circulant 19'469 20'267
Immobilisations corporelles 2963 2'653
Immeubles 55'645 54277
Immobilisations incorporelles 3'616 556
Actif immobilisé 62224 57'486
TOTAL ACTIF 81'693 77'753
Engagements découlant de ventes et de prestations 6'194 4'371
Autres engagements 553 395
Comptes de régularisation passifs et provisions a court terme 3'750 3'388
Engagements a court terme 10'497 8'154
Avances fermes 10'000 10'000
Provisions pour primes de fidélité 2'122 1'939
Provision pour engagements envers la Caisse de pensions (net) 18904 17'060
Engagements a long terme 31'026 28999
Capital de dotation 14’500 14’500
Réserves 26100 20'770
Résultat d'exploitation -430 5330
Fonds propres 40170 40'600
TOTAL PASSIF 81'693 77'753
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